1. A GYOGYSZER NEVE

[?°'T1] Tallium-klorid 37 MBg/ml oldatos injekcid

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az oldatos injekcié 37 MBq [*'Tl]tallium-kloridot tartalmaz milliliterenként az aktivitasra
vonatkozoan megadott referencia-idépontban.

A tallium specifikus aktivitasa tobb mint 18,5 GBq/mg. A tallium-201 3,04 napos felezési id6vel,
elektronbefogassal bomlik higany-201-re. A kibocsatott gamma-sugarzas fobb energiaszintjei 167 keV
(10%) és 135 keV (2.6%). A kibocsatott rontgensugarzas energiaja 69 és 83 keV kozotti.

Ismert hatasu segédanyagok
A [*'TI]tallium-klorid oldatos injekcio 3,5 mg natriumot tartalmaz milliliterenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.
Tiszta, szintelen oldat 4,0 és 7,0 kozotti pH-értékkel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Ez a gydgyszer kizarolag diagnosztikai célra alkalmazhato.

A [**'TI]tallium-klorid oldatos injekci6 indikacidja felndttek esetén

o Myocardium-szcintigrafia a coronariaperfusio €s a sejtek életképességének vizsgalatara:
ischaemias szivbetegségben, cardiomyopathiaban, myocarditisben, myocardium contusioban ¢és
a sziv masodlagos elvaltozasaiban.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felndttek és idések

Az ajanlott aktivitas atlagos testtomegii (70 kg) betegeknek 50-80 MBq [*°! T1]tallium-klorid-oldat
intravénas injekcioban terhelés alatt vagy nyugalomban beadva. Ha SPECT-vizsgalatot terveznek,
akkor ez az aktivitas 50%-kal ndvelhetd, a 110 MBq értékii maximalis aktivitas eléréséig.

A terhelés alatt beadott injekciot kdvetden 40 MBq aktivitast tartalmazo Gjabb injekcid nyugalomban

torténd beadasa indokolt lehet (jrainjekciozas).

Gyermekek és serdiilok

A [**'TI]tallium-klorid alkalmazéasa gyermekek és serdiilék részére ellenjavallt (1asd 4.3 pont).
Vesekarosoddas/majkarosodas

A beadand¢ aktivitas gondos mérlegelése sziikséges, mivel ezeknél a betegeknél fokozott
sugarterhelés lehetséges.
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Az alkalmazas médja

Toébbadagos alkalmazasra.

Alkalmazas intravénas injekcio utjan. Az injekci6 beadasdhoz rugalmas intravénas katéter behelyezése
javasolt a vizsgalat teljes idétartamara. Az injekcio beadasat kovetden az intravénas katétert sdoldattal
at kell mosni, még miel6tt eltavolitasra kerdil.

A [**'TI]tallium-klorid-injekci6 adhatd nyugalomban vagy intervencids vizsgalatok soran (pl.
hagyomanyos terheléses vizsgalat vagy gyogyszeres terheléses vizsgalat).

A gyogyszer elkészitésére vonatkozo utasitasokat lasd a 12. pontban.
A beteg elokészitésére vonatkozd informaciot lasd a 4.4 pontban.

Felvétel készitése

Myocardium-szcintigrafia:

Az elso felvételsorozat az injekcid beadasa utan 5-10 perccel elkészithetd, kapuzott vagy nem kapuzott
SPECT-képalkotassal.

A tallium redisztribucidja egy Gjabb, az injekcio beadasa utan 3-4 oraval késziilt felvételsorozat
segitségével tanulmanyozhatd. Néhany esetben a redisztribucios vizsgalat helyett (vagy azt kovetden)
a szivizom életképességének vizsgalatara beadhato Gjabb 40 MBq tallium.

4.3 Ellenjavallatok

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

Terhesség.

Szoptatas.

Gyermekeknél és serdiiloknél (18. év alatt) nem adhato.

A kapcsolddo intervencios vizsgalatok specialis ellenjavallatait figyelembe kell venni.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Tulérzékenységi vagy anaphylaxias reakciok kockazata

Amennyiben talérzékenységi vagy anaphylaxias reakciok fordulnak eld, a gyogyszer alkalmazasat
haladéktalanul meg kell szakitani, és szlikség esetén intravénas kezelést kell kezdeni. Annak
érdekében, hogy silirgdsségi helyzetekben az azonnali intézkedések lehetségesek legyenek, a sziikséges
gyogyszereknek és felszereléseknek, példaul endotrachealis tubusnak és ballonnak azonnal
elérhetonek kell lennie.

Az elony/kockazat egyéni igazolasa

Az ionizald sugarzassal torténd expozicionak minden egyes betegnél igazolhatonak kell lennie a
valoszinlsithet6 elényok altal. A beadott aktivitdsnak minden esetben a kivant diagnosztikus
informacid elérésé¢hez sziikséges lehetd legalacsonyabb dozisnak kell lennie.

Vesekérosodas/majkarosodas
Az eldny-kockazat arany gondos mérlegelése sziikséges, mivel ezeknél a betegeknél fokozott
sugarterhelés lehetséges.

A beteg elékészitése
Ajanlott, hogy a vizsgalatot megel6z6 4 ora alatt a beteg ne fogyasszon ételt.

A betegnek a vizsgalat megkezdése el6tt jol hidraltnak kell lennie, és 6sztondzni kell arra, hogy a
sugarzas csokkentése érdekében a lehet6 leggyakrabban iiritsen vizeletet a vizsgalatot kdveto elso
orakban.

A vizsgalat teljes idétartamara javasolt egy rugalmas intravénas katéter belehelyezése.
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A terheléses vizsgalatok (testmozgasos, gyogyszeres) végzése soran elengedhetetlen a szigort
kardiologiai monitorozas, valamint a siirgdsségi ellatashoz sziikséges eszk6zok elérhetdsége.

Altalaban nem lehetséges a friss és a régi myocardialis infarctus megkiilonboztetése, illetve a friss
infarctus és az ischaemia pontos megkiilonboztetése.

Az injekcid véna mellé torténd beadasat a helyi szoveti nekrozis kockazata miatt el kell keriilni. Az
injekciot szigortian intravénasan szabad csak beadni a [*°!Tl]tallium-klorid helyi lerakodasanak és a
sugarterhelés elkertilésének érdekében. Ha az injekcio a véna mellé keriil beadasra, akkor az injekciot
azonnal meg kell szakitani, az injekcio helyét melegiteni kell, valamint megemelt helyzetben kell
pihentetni. Sugarnekrozis esetén sebészi beavatkozasra lehet sziikség.

Kiilonleges figyelmeztetések

Ez a gyogyszer 3,5 mg natriumot tartalmaz milliliterenként. A készitmény natriumtartalmat
figyelembe kell venni, amennyiben tobb mint 6,5 ml injekci6 (23 mg natriumnak felel meg) kertil
beadasra olyan betegnek, aki natriumszegény diétan van.

A kornyezetvédelmi kockazatokra vonatkozd dvintézkedéseket lasd a 6.6 pontban.
4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Ertagité hatasa gyégyszerek (pl. adenozin, dipiridamol vagy regadenozon) szedése esetén az
expozicios vizsgalat el6tt legalabb 12 6raval nem szabad fogyasztani metilxantinokat (pl.:
koffeintartalmu italokat, migrénellenes gydgyszereket és teofillint). A dipiridamolt tartalmazo
gyogyszereket is fel kell fliggeszteni legalabb 24 orara.

Ino-/kronotrop szerek (pl. dobutamin) szedése esetén a béta-blokkolokat le kell allitani az eljaras elott.
Atropin sziikséges lehet a szivfrekvencia-valasz fokozasahoz.

Ergometrias terheléses vizsgalat esetén az antianginas szerek (pl.: béta-blokkoldk, kalcium-
antagonistak ¢és nitratok) elfedhetik a fizikai terhelés altal kivaltott ischaemiat. Ezek szedését legalabb
24 orara fel kell fliggeszteni. A nyelv alatti nitroglicerint legfeljebb 2 oraval edzés el6tt lehet
alkalmazni.

Ha az antianginas terapia hatékonysagat szivizom-perfizios szcintigrafiaval kivanjuk dokumentalni,
akkor a vizsgalatot folyamatos gyogyszeres kezelés mellett érdemes elvégezni.

A digoxin csokkentheti a szivizom [*°' T1]tallium-klorid-felvételét, de egyértelmii adatok nem allnak
errdl rendelkezésre.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes koru nék

Radioaktiv gyogyszer fogamzoképes kort nénél tervezett alkalmazasa esetén 1ényeges annak
meghatarozasa, hogy a beteg terhes-e vagy sem. Minden nét, akinek elmaradt egy menstruacioja,
terhesnek kell tekinteni, amig ennek ellenkez6je be nem bizonyosodik. Ha a ndbeteg a potencialis
terhességgel kapcsolatban bizonytalan (ha elmaradt egy menstruacidja, ha a ciklusa nagyon
rendszertelen stb.), ionizald sugarzast nem hasznal6 alternativ technikat kell ajanlani a betegnek
(amennyiben ilyen technika létezik).

Terhesség
Nincs adat a [?°!T1]tallium-klorid terhesség alatti hasznalatarol. Mivel az uterust magas sugardozis éri,

ezért a [*°' T1]tallium-klorid alkalmazéasa terhesség alatt ellenjavallt (14sd 4.3 pont).
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Szoptatds
A [**'TI]tallium-klorid kivalasztodhat az anyatejbe, ezért alkalmazasa szoptat6é anyak szamara

ellenjavallt.

Radioaktiv gyodgyszer szoptatd anyanak torténd beadasa elétt fontolora kell venni a radionuklid
alkalmazasanak esetleges elhalasztasat a szoptatas befejezéséig, illetve azt, hogy mely radioaktiv
gyogyszer a legjobb valasztas, tekintettel a radioaktivitas anyatejbe torténo kivalasztasara. Ha az
alkalmazas indokolt, akkor a szoptatast meg kell szakitani 48 oOrara, és a lefejt anyatejet meg kell
semmisiteni.

Termékenység
Termékenységi vizsgalatokat nem végeztek

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

A [*°'T1] Tallium-klorid 37 MBg/ml oldatos injekcid nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben
befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A nemkivanatos reakciokra vonatkozo informaciok spontan jelentésekbdl allnak rendelkezésre. A
jelentések anaphylactoid, vasovagalis és az injekcié beadasanak helyén fellépd reakciokat irnak le,
amelyek enyhe-kozepes sulyossagliak voltak, és altalaban kezelés nélkiil vagy tiineti kezelésre
megsziintek.

Az alabbi felsorolas a megfigyelt reakciok fajtait €s tiineteit foglalja 6ssze szervrendszeri osztalyozas
szerint (System Organ Class).

Az alabbiakban felsorolt el6fordulasi gyakorisagok a kdvetkezd gyakorisagi kategoriak szerint lettek
megadva: 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 gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg).

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Gyakorisag nem ismert*: Anaphylactoid reakciok (pl. laryngospasmus, pharyngitis, gégeddéma,
dyspnoe, pustularis kiiités, erythematosus kiiités, tulérzékenység, borfajdalom, arcfajdalom,
nyelvodéma, arc6déma, 6déma, conjunctivitis, konnyelvalasztasi rendellenesség, erythema, pruritus,
kilités, urticaria, kipirulas, hyperhidrosis, kohogés).

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Gyakorisag nem ismert*: Vasovagalis reakciok (pl. syncope, szédiilés, bradycardia, hypotensio, tremor,
fejfajas, sapadtsag).

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok
Gyakorisag nem ismert*: Az injekcié beadasanak helyén fellép6 reakcio.

Sériilés, mérgezés és a beavatkozassal kapcsolatos szévédmények
Gyakorisag nem ismert*: Helyi sugarnekrdzis az intravénas injekcid véna mellé torténd beadasa miatt.

* Spontan jelentésekbol szarmazd nemkivanatos reakciok

A [*'TI] Tallium-klorid 37 MBg/ml oldatos injekciot gyakran alkalmazzak cardialis terheléses
vizsgalatok soran. A sziv terhelését ergometrias terheléssel vagy megfelelo gyogyszerekkel idézik eld.
A betegek a sziv terhelése miatt nemkivanatos reakciokat tapasztalhatnak. A terhelés eléidézésére
alkalmazott modszertdl fiiggen ezek a reakciok lehetnek cardiovascularis tiinetek, példaul palpitatio,
EKG-eltérések, arrhythmia, mellkasi fajdalom, nehézlégzés és végsé esetben myocardialis infarctus. A
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terheléssel kapcsolatos egyéb tiinetek lehetnek: hypertensio vagy hypotensio, hidegrazas, dysgeusia,
nausea, hanyas ¢és altalanos faradtsag vagy rossz kdzérzet.

Az ionizalo sugarzasnak valo kitettséget rak eloidézésével és drokletes karosodasok kialakuldsanak

lehetdségével hozzak Gsszefiiggésbe. Mivel az effektiv dozis 21 mSv a 150 MBq maximalis ajanlott
aktivitas alkalmazasakor, ezek a nemkivanatos események varhatdan kis valoszintiséggel fordulnak

eld.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszk6ze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Postafiok 450, H-1372 Budapest,
Honlap: www.ogyei.gov.hu, elektronikus bejelentd form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/,

e-mail: adr.box@nngyk.gov.hu elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A taladagolas kockazata a nagymértékii ionizalo sugarzasnak valo véletlen kitettséget jelenti. A
[*'T1] Tallium-klorid 37 MBq/ml oldatos injekcié alkalmazéasa itjan bekovetkezd sugardozis-
tuladagolas esetén a beteg szervezetébe abszorbealt dozist lehetdleg csokkenteni kell a radionuklid
szervezetbol valo kiliriilésének elOsegitésével, mégpedig gyakori vizeletiiritést kivaltd forszirozott

s

gastrointestinalis felszivodasa megakadalyozhat6 vas(Il)-hexaciano-ferrat antidotummal.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: egyéb sziv- és érrendszeri diagnosztikus radiofarmakon; ATC-kod:
V09GXO01.

A diagnosztikai vizsgalatok soran alkalmazott kémiai koncentracioban a [2°!Tl]tallium-kloridnak nincs
farmakodinamias hatasa.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Eloszlas

A [*'TI]tallium-klorid intravénas injekcidja utan a tallium gyorsan elhagyja a keringést, mivel
koriilbeliil 90%-a kiiiriil a first pass effektusnak kdszénhetden.

Felvétel a szervekbe

A relativ felvétel attol fiigg, milyen a regionalis perfuizio, és milyen hatékonysaggal tudjak kivonni az
egyes szervek sejtjei a radioizotopot a keringésbdl. A T1-201 izotdépnak a myocardium altal a
keringésbol kivont frakcioja a first pass soran koriilbeliil 85%, a myocardium aktivitasanak
csucsértéke a beadott dozis 4—5%-a. A maximalis dusulds a normdl szivizomban az injekcié beadasat
kovetd 10 perc mulva mérheté nyugalomban beadott injekcio esetén és 5 perc mulva terhelés alatt
beadott injekcid esetén. A dusulas koriilbeliil 2025 percig viszonylag allando. Eloszlasa a
myocardiumban tisztan korrelal a helyi vérarammal. Azokon a myocardium-teriileteken, ahol csokkent
a véraram, ischaemia vagy infarktus esetén a tallium-201 kevésbé vagy egyaltalan nem dusul. A
tallium cardialis kitirtilési felezési ideje 4,4 ora. A tallium felvételének pontos sejtszintii
mechanizmusa még nem tisztazott, azonban a natrium-kalium ATP-az pumpa feltehetbleg legalabb
részben szerepet jatszik a folyamatban. Az izmok felvétele a terheléstol fiigg, és a pihenés kdzben
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felvett mennyiséghez képest terhelés alatt a vazizmok és a szivizom felvétele 2-3-szorosara novekszik,
aminek kovetkeztében az egyéb szervek felvétele csokken.

Eliminacio

A tallium legnagyobb részben a széklettel (80%), illetve a vizelettel (20%) valasztodik ki. Fennmarado
radioaktivitast figyeltek meg 24 oraval a beadast kdvetden, elsGsorban a vesékben, a vastagbélben és a
herékben.

Felezési 1d6
A fizikai felezési id6 3,04 nap, a biologiai felezési id6 koriilbeliil 10 nap és az effektiv felezési idd
koriilbeliil 60 ora.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A tallium az egyik legmérgez6bb kémiai elem, ember esetén a haldlos d6zis 500 mg koriil van.
Allatokon végzett toxikologiai vizsgalatok soran az intravénasan alkalmazott talliumsok halalos dozisa
8-45 mg/ttkg kozott volt. Embernél a szcintigrafia soran alkalmazott dozisok tizezerszer kisebbek
ezeknél a toxikus dozisoknal. Egéren és patkanyon végzett vizsgalatok soran a tallium jelentds
mértékben atjutott a placentan.

Ez a gy6gyszer nem rendszeres, illetve nem folyamatos alkalmazésra szolgal.

Mutagenitasra és hosszu tava karcinogenitasra vonatkozo vizsgalatokat nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

natrium-klorid

injekcidhoz valo viz

natrium-hidroxid (pH-beallitasra)

sosav (pH-beallitasra)

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverhet6 egyéb gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Az aktivitasra vonatkozo referencia-idoponttol szamitott 7 napig hasznalhato fel.
Az els6 adag aszeptikus kivétele utan hiitészekrényben (2 °C—8 °C) tarolando.

Hasznalat kozbeni kémiai és fizikai stabilitasi adatok alapjan a készitmény 8 oran beliil hasznalhato fel
2 °C és 8 °C kozott tarolva.

Mikrobiologiai szempontbol a készitményt azonnal fel kell hasznalni, hacsak a felbontas és az
adagkivétel modja nem zérja ki a mikrobiologiai szennyezddés kockazatat.

Amennyiben a készitmény nem keriil azonnal felhasznalasra, a felhasznalas kozbeni tarolas
idGtartamaért és a tarolas koriilményeiért a felhasznalo felelds.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A gyogyszer els6 felbontas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

A gyogyszer a radioaktiv anyagokra vonatkoz6 nemzeti el6irasoknak megfelelden tarolando.
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6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Brombutil gumidugéval €s sajtolt aluminiumkupakkal lezart, 10 ml-es (Ph.Eur I-es tipust) injekcios
iiveg. Az injekcios iiveg olomarnyékolassal keriil forgalomba.

A [*°'TI] Tallium-klorid 37 MBg/ml oldatos injekcio kiszerelései (az aktivitas a referenciaidépontra
vonatkozik):

63 MBq 1,7 ml-ben

85 MBq 2,3 ml-ben

213 MBq 5,8 ml-ben

370 MBq 10,0 ml-ben

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

Altalanos figyelmeztetések

A radioaktiv gyogyszereket kizarolag arra felhatalmazott személyek vehetik at, hasznalhatjak és
alkalmazhatjak, e célra kijeldlt klinikai koriilmények kozott. A készitmény atvételének, tarolasanak,
felhasznalasanak, szallitasanak és artalmatlanitasanak a helyileg illetékes hatosag altal meghatarozott
szabalyok szerint, és/vagy a megfelel6 hatosagi engedély birtokaban kell térténnie.

A radioaktiv gyodgyszereket a felhasznalonak oly modon kell elkészitenie, amely megfelel mind a
sugarzasbiztonsagi, mind a gyogyszerészeti mindségi kovetelményeknek. Megfeleld aszeptikus
ovintézkedéseket kell tenni.

A gyogyszer alkalmazas elotti elokészitésére vonatkozo utasitasokat lasd a 12. pontban.
Ha az injekcios liveg az el6készités soran barmikor megsériil, akkor a készitmény nem hasznalhat6 fel.

Az alkalmazasi eljarasokat ugy kell elvégezni, hogy a gydgyszer szennyezddésének ¢és a kezeldket érd
sugarzasnak a kockazata minimalis legyen. A megfelelé sugarvédelem alkalmazasa kotelezo.

A radioaktiv gyogyszerek alkalmazasa mas személyek szdmara kiilso sugarzasbol eredd, illetve
kiomlott vizeletbol, vagy hanyadékbol stb. szarmazo kontaminacidja révén kockazattal jar. Ennek
megfeleléen a nemzeti szabalyozassal 6sszhangban 1évé sugarvédelmi ovintézkedéseket kell tenni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a radioaktiv
gyogyszerekre vonatkozo hatalyos eldirasok szerint kell végrehajtani.

Megjegyzés: =¥ (két kereszt)

Osztalyozas: 11./3 csoport

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott, az egészségligyrdl szolo 1997. évi CLIV. Torvény
3. §-anak ga) pontja szerinti rendeldintézeti jarobeteg-szakellatast vagy fekvobeteg-szakellatast nyu;jto
szolgaltatok altal biztositott kdriilmények kozott alkalmazhatod gydgyszer (1).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
OGYI-T-9369/01 (63 MBq 1,7ml)

OGYI-T-9369/02 (85MBq 2,3ml)
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OGYI-T-9369/03 (213MBq 5,8 ml)
OGYI-T-9369/04 (370 MBq 10,0 ml)

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 1994. janius 7.

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

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2024. augusztus 1.

11. VARHATO SUGARTERHELES

Az alabbi tablazat az ICRP (International Commission on Radiological Protection; Nemzetkozi
Sugarvédelmi Bizottsag) 128. szamu kiadvanyabol szarmazik, és a vizsgalt betegek altal abszorbealt
sugardozisokat tartalmazza:

Szerv Elnyelt dézis / egységnyi beadott aktivitis (mGy/MBq)
Felnétt
Mellékvese 0,057
Csontfelszin 0,38
Agyveld 0,022
Emld 0,024
Epeholyag 0,065
Téapcsatorna
Gyomorfal 0,11
Vékonybél fala 0,14
Vastagbél fala 0,25
Vastagbél felszallo 0,18
szakaszanak fala
Vastagbél leszallo 0,34
szakaszanak fala
Szivfal 0,19
Vesék 0,48
M3j 0,15
Tido 0,11
Izmok 0,052
Nyel6cséd 0,036
Petefészkek 0,12
Hasnyalmirigy 0,057
Voros csontveld 0,11
Bor 0,021
Lép 0,12
Herék 0,18
CsecsemOmirigy 0,036
Pajzsmirigy 0,22
Hugyholyag fala 0,039
M¢éh 0,050
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Tobbi szerv 0,054
Effektiv dozis 0,14
(mSv/MBq)

Egy 70 kg testtomegi feln6ttnél 150 MBq (a maximalis javasolt) aktivitas alkalmazasa 21 mSv
effektiv dozist eredményez.

A beadott 150 MBq aktivitas esetén a célszervet (szivizmot) ér6 sugardozis altalaban 29 mGy, mig a
kritikus szervek jellemz6 sugardozisai: vese: 72 mGy; vastagbél leszallo szakasza: 51 mGy.

12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK
A gyogyszer felhasznalasra kész. Elkészitést nem igényel

Az oldatot aszeptikus koriilmények kozott kell felszivni az injekcids ivegbdl. Az injekcids liveg
felnyitasa el6tt a dugot fertdtleniteni kell, az oldatot a dugoén keresztiil, megfelelé arnyékolassal
ellatott, steril tlivel rendelkez6 egyadagos fecskenddvel kell felszivni, vagy egy jovahagyott automata

gyogyszeradagolo rendszert kell hasznalni.

Ha az injekcios iiveg megsériilt, a készitmény nem hasznalhato fel.
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