1. AGYOGYSZER NEVE

Technescan MAG3 1 mg készlet radioaktiv gyogyszerkészitményhez

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 mg betiatidot tartalmaz injekciés livegenként.
A radioaktiv izotdp nem része a készletnek.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Készlet radioaktiv gyogyszerkészitményhez.
Por oldatos injekciohoz.
Csaknem fehér vagy enyhén sargas liofilizatum.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapiéas javallatok

Ez a gyoOgyszer kizarélag diagnosztikai célra alkalmazhato.
Natrium-[*"Tc]pertechnetat-oldattal torténd feloldas és jelzés utan a [**"Tc]technécium-mertiatid
diagnosztikus anyag nefroldgiai €s uroldgiai betegségek vizsgalatara alkalmazhatd, nevezetesen a vese

- sz

4.2 Adagolés és alkalmazas

Adagolés

Felnottek

A 70 kg testtomegii feln6tteknek ajanlott beadando aktivitas — a vizsgalni kivant korképt6l és az
alkalmazni kivant modszertdl fiiggéen — 40-200 MBq, azonban ettdl eltérd aktivitas alkalmazasa is
indokolt lehet. A renalis véraramlas vagy az uretereken keresztiili transzport vizsgalataihoz altalaban
nagyobb dozis sziikséges, mint az intrarenalis transzport vizsgalataihoz, mig renografiahoz kisebb
aktivitasok sziikségesek, mint a szekvencidlis szcintigrafiahoz.

1ddsek
Id6s betegeknél nincs sziikség kilonleges adagolasi sémara.

Vesekarosodas
Mivel ezek a betegek nagyobb besugarzasnak lehetnek kitéve, a beadott aktivitas nagysagat gondosan
mérlegelni kell.

Gyermekek és serdiil6k

Alkalmazésat gyermekeknél és serdull6knél a klinikai sziikségletek és az elény/kockazat arany
mérlegelése alapjan gondosan meg kell fontolni.

A gyermekeknél és serdiil6knél alkalmazandé aktivitas meghatarozasa az EANM adagolasi sémaja
(2016) szerint torténik a kovetkez6 képlet alapjan:

Alkalmazandé aktivitds A[MBq] = Alapaktivitas (11,9 MBq) x Szorz6
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A beadando aktivitasokat az alabbi tablazat sorolja fel:

Testtémeg Aktivitas Testtdmeg Aktivitas Testtémeg Aktivitas
(ka) (MBq) (kg) (MBq) (ka) (MBq)
3 15 22 36 42 52

4 15 24 38 44 54

6 18 26 40 46 55

8 20 28 41 48 57

10 23 30 43 50 58

12 26 32 45 52 - 54 60

14 28 34 46 56 - 58 62

16 30 36 48 60 - 62 65

18 32 38 50 64 - 66 67

20 34 40 51 68 69

Nagyon fiatal gyermekek esetében a megfelelé képmindség biztositasa érdekében a sziikséges
legkisebb adag 15 MBag.

Diagnosztikai tesztekben egylittesen alkalmazott gydgyszerek
Nefroldgiai és uroldgiai betegségek differencialdiagnosztikai eljardsai soran, néhany esetben, egy
vizhajtéval vagy egy ACE-inhibitorral egytt alkalmazzak.

Az alkalmazéas mdédja

Tobbadagos injekcids Uveg.

Intravénas injekcid formajaban torténd alkalmazasra.

A betegnek torténo beadas elott a gyogyszert fel kell oldani.
A feloldasra vonatkozo6 eldirasokat 1asd a 12. pontban.

A betegek elokészitését illetden lasd a 4.4. pontot.

Képek készitése
A szcintigrafias vizsgalatot altaldban kdzvetlenil a beadas utan végzik.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval, illetve a jelzett
radioaktiv gyogyszerkészitmény barmely Gsszetevéjével szembeni talérzékenység.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Tulérzékenységi vagy anaphylaxias reakciok lehetdsége

Amennyiben talérzékenységi vagy anaphylaxias reakciok fordulnak el6, a gyogyszer alkalmazasat
haladéktalanul félbe kell szakitani, és szilkség esetén intravénas kezelést kell kezdeni. Annak
érdekében, hogy siirgdsségi helyzetekben az azonnali intézkedések lehetségesek legyenek, a sziikséges
gyogyszereknek és berendezéseknek, példaul endotrachealis tubusnak és ballonnak azonnal
elérhetének kell lennie.

Az elény/kockazat egyéni igazolasa

A valoszintsithetd elénynek minden egyes betegnél indokolnia kell az ioniz&lé sugarzassal torténd
expoziciot. Az alkalmazott aktivitisnak olyannak kell lennie, hogy a kapott sugarzasdozis az ésszeriien
elérhet6 legalacsonyabb legyen, de amivel még a sziikséges diagnosztikus eredmény megszerezhetd.

Vesekarosodas
Mivel ezeknél a betegeknél megndvekedhet a sugarzasbol ered6 expozicid, az elény/kockazat aranyt
gondosan mérlegelni kell.
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Gyermekek és serdiil6k

A gyermeknél és serdiiloknél torténd alkalmazasra vonatkozo informaciokat 1asd a 4.2 pontban.

A javallat alapos megfontolésa sziikséges, mivel az 1 MBg-re juto effektiv dozis magasabb, mint a
felndtteknél (lasd 11. pont).

A beteg eldkészitése

A betegnek jol hidralt allapotban kell lennie a vizsgalat megkezdése el6tt, és fel kell hivni a figyelmét,
hogy a vizsgalat utani els6 néhany 6raban olyan gyakran Uritsen vizeletet, amilyen gyakran csak tud, a
sugarzas csokkentésének érdekében.

Az eljarast kdvetden
A vizsgalat utan nem korlatozott a csecsemokkel és terhes nékkel valo kozeli kapcsolat.

Kildnleges figyelmeztetések

Aramlasmérés

A szer nem alkalmas az effektiv renalis plazmaaramlas, ennek megfeleléen a véraramlas pontos
monitorozasara sulyos foku vesekarosodasban szenvedd betegek esetében.

Epehdlyagon dt torténd kivalasztas

Kis mennyiségli [*™Tc]technéciummal jelzett szennyez3dések lehetnek jelen és/vagy keletkezhetnek a
jelzési eljaras soran. Mivel e szennyez6dések némelyike a majba jut és az epehdlyagba valasztodik ki,
ezek befolyasolhatjak a dinamikus vesevizsgalat kés6i (30 perc utani) fazisat, abbol kifolyolag, hogy a
vese és a mj dsszevetll a vizsgalt teriileten.

Natriumtartalom
Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz injekcios livegenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Kornyezeti kockazat
A kornyezeti kockézatokkal kapcsolatos 6vintézkedéseket 1asd a 6.6 pontban.

45 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

A [®"Tc]technécium-mertiatid esetében nem irtak le kdlcsonhatasokat olyan gydgyszerekkel,
melyeket gyakran felirnak vagy adnak olyan betegeknek, akiknek [**™Tc]technécium-mertiatiddal
végzett vizsgalatokra van sziikségiik (pl. vérnyomascsokkentdok és szervatiiltetés utani kilokodés
kezelésére vagy megelozésére szolgald gyogyszerek). Egyes esetekben azonban vizhajté vagy
ACE-gétl6 egyszeri adasat alkalmazzak a nefroldgiai és urologiai betegségek
differencialdiagnosztikaja soran.

Minden olyan gy6gyszer, amely hatassal van a vese vératdramlasara (pl. acetilszalicilsav) vagy a
renalis tubularis excretiora (pl. kontrasztanyag alkalmazésa, probenecid, hidroklorotiazid, nem-
szteroid gyulladasgatlok [pl. diklofendk], szulfonamidok) karosithatjak a vese tubularis excretiojat, és
ez altal befolyasoljak a [**"Tc]technécium-mertiatid clearance-ét.

A kalciumantagonistak fals pozitiv kaptopril-renogramot okozhatnak. A kalciumantagonistakkal
folytatott gyogyszeres kezelést kaptopril-renografia végzése elétt le kell allitani, s az orvosnak
tudataban kell lennie ennek a lehetséges gyogyszerinterakciénak, ha kétoldali, szimmetrikus
vesemiikodés-romlas lathato a beteg kaptopril-renogramjan.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes ndk

Ha fogamzoképes nének kell radioaktiv gydgyszert beadni, mindig meg kell allapitani, hogy fennall-e
terhesség. Minden nd, akinek kimaradt egy menSese, terhesnek tekintendé mindaddig, amig az
ellenkez6je be nem bizonyosodik. Bizonytalansag esetén (a nének kimaradt a menstruacioja,
rendszertelen ciklus esetén stb.) alternativ, ionizal6 sugarzast nem alkalmazo eljarast kell felajanlani
(ha van ilyen).
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Terhesség
A terhes n6kon radioaktiv gyogyszerekkel végzett eljaras soran a magzatot is sugarterhelés éri. Ezért

terhesség alatt csak az a feltétleniil sziikséges vizsgalat végezhetd, amellyel a varhat6 elény messze
meghaladja a magzat és az anya kockazatat.

Szoptatas
Radioaktiv gydgyszer szoptaté anydknal torténd alkalmazasa el6tt meg kell fontolni, hogy a

radionuklid beadasat el lehet-e halasztani a csecsemd elvalasztasaig, és hogy melyik a legmegfelel6bb
radioaktiv gyogyszer, tekintetbe véve az aktivitas anyatejbe torténd kivalasztasat.

A natrium-[**"Tc]pertechnetat kivalasztodik az anyatejbe. Ha a beadas sziikségessé valik, a szoptatast
legalabb 4 oréra fel kell fiiggeszteni, és a lefejt tejet ki kell dnteni.

A csecsemokkel vald kozeli kapcsolatot ez alatt az id6 alatt nem sziikséges korlatozni.

Termékenyseg
A Technescan MAG3 termékenységre gyakorolt lehetséges karos hatasairdl nincsenek adatok.

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

A Technescan MAG3 nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez
és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az ionizal6 sugarzasnak valo kitettséget rak eléidézésével €s drokletes karosodasok kialakulasanak
lehet6ségével hozzak osszefiiggésbe. Mivel az effektiv dozis 1,4 mSv a 200 MBqg maximalis ajanlott
aktivitas alkalmazésakor, ezek a nemkivanatos hatasok varhatoéan alacsony valdsziniiséggel fordulnak
eld.

A nemkivénatos hatasokrol sz6l6 ismeretek spontan bejelentésekbdl szarmaznak.

A mellékhatasok tablazatos listaja

Az aldbbi tablazat a mellékhatasokat tartalmazza, a MedDRA szervrendszeri kategoriai szerint
csoportositva.

A gyakorisagi kategoriak a kovetkezok: nagyon gyakori > 1/10; gyakori > 1/100-t61 <1/10-ig;

nem gyakori > 1/1000-t61 <1/100-ig, ritka > 1/10 000-t61 <1/1000-ig; nagyon ritka <1/10 000; nem
ismert gyakorisagu (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem becsiilheté meg).

Mellékhatésok szervrendszeri csoportositas szerint

Szervrendszer Mellékhatasok Gyakorisag
Immunrendszeri betegségek és Tualérzékenységi reakcidk, beleértve az | nem ismert
tlnetek anaphylaxias reakcidkat (pl.

csalankittés, szemhéj-duzzanat,
kdhogeés, hanyinger, hanyas).
Idegrendszeri betegségek és tlinetek Vasovagalis reakcio (pl. gércsroham, nem ismert
dyspnoe, kipirulas, fejfajas, arcodéma,
fajdalom, az érzékelés zavara,
szédiilés, hypotensio, tachycardia).

Altalanos tiinetek, az alkalmazas Az injekcio beadasénak helyén fellépd | nem ismert
helyén fellépé reakciok reakciok (pl. borkitités, fajdalom,
duzzanat).

Feltetelezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden I1€nyeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
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hat6sag részére a Nemzeti Népegeszséguigyi es Gyogyszerészeti Kozpont, Postafiok 450, H-1372
Budapest, Honlap: www.ogyei.gov.hu, elektronikus bejelent6 form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/,

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

4.9 Tuladagolas

Nagy mennyiségii [®"Tc]technécium-mertiatid beadasanak a kockazata nagyrészt elméleti lehetéség,
és leginkabb talzott mértéki radioaktiv sugéarzasnak teszi ki a beteget. Technescan MAG3
tlladagoléasa esetén a testet ér6 radioaktiv sugarzast forszirozott diurézissel és gyakori holyaguritéssel
kell csokkenteni. Az alkalmazott effektiv ddzis becslése hasznos lehet.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinadmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: diagnosztikaban hasznalt radiofarmakon vizeletkivalaszto rendszeri
alkalmazasra, [*™Tc]technéciumvegydiletek.
ATC-kod: VO9CAOS.

Farmakodinamias tulajdonsagok

A diagnosztikai vizsgalatok soran alkalmazott kémiai koncentracié esetén a
[**™Tc]technécium-mertiatid-injekcidnak nincs farmakodinamias hatéasa.

A vesék folott mért aktivitas segitségével lehetdvé valik a vese véraramlasanak, az intrarenalis
tubularis tranzitidéknek és a vizeletelvezetd szerveken keresztiili kivalasztasnak a rogzitése, kulon-
kilon mindkét vese esetén.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Eloszlas
A [*®*"Tc]technécium-mertiatid viszonylag nagy mértékben k6tédik plazmafehérjékhez, de a kotédés
reverzibilis, és a [**™Tc]technécium-mertiatid gyorsan kivalasztodik a veséken keresztiil.

Eliminacio

A [®*"Tc]technécium-mertiatid intravénas beadasat kovetden a veséken keresztiil, tubularis secretio
utjan gyorsan kiiiriil a szervezetb6l. A glomerularis filtracio a teljes clearance 11%-aért felels.
Normal vesefunkcié mellett a beadott ddzis 70%-a valasztodik ki a vizeletbe 30 perccel a beadas utan,
és tobb mint 95%-a 3 dra utan. Az utobbi ardnyok a vesék és a higyivarszervek korallapotatdl
fuggenek.

Felezési id6

A technécium-99m (**™Tc) fizikai felezési ideje 6,01 6ra.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Egyszeri, 1,43 és 14,3 mg/kg-os adaggal, egereken végzett vizsgalatokkal nem mutattak ki halalesetet.
Ez az adag a maximalis human adag kb. ezerszeresének felel meg. Patkanyokon 14 napon tul,

0,43 mg/kg/nap beadasaval, ismételten végzett vizsgalatok soran toxicitast nem figyeltek meg. Ezt a
gyégyszert nem alkalmazzak rendszeres vagy folyamatos kezelés formajaban. Mutagén hatast nem
figyeltek meg.

HosszU tava karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

dinatrium-tartarat-dihidrat
on(11)-klorid-dihidrat
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sosav (a pH beallitasara)

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer kizarolag a 12. pontban felsorolt gydgyszerekkel keverhetd.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

1év.
A radioaktiv izotoppal jelzett készitmény 8 6raig hasznalhatd fel. A jelzés utan legfeljebb 25°C-on
tarolhato.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

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

A gyogyszer radioizotoppal torténd jelzése utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
A radioaktiv gyogyszereket a radioaktiv anyagokra vonatkozo nemzeti el6irasoknak megfeleléen kell
tarolni.

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

10 ml-es, Ph.Eur. 1-es tipust injekciés tiveg butil gumidugdval és aluminiumkupakkal lezérva.
Kiszerelés: 5db injekcids tiveg dobozban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkoz6 kuldnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Altalanos figyelmeztetés

A radioaktiv gyogyszereket kizarolag csak arra felhatalmazott személyek vehetik at, hasznalhatjak fel
és alkalmazhatjak, e célra kijelolt klinikai kornyezetben. Atvételiik, tarolasuk, felhasznalasuk,
szallitasuk és artalmatlanitasuk az illetékes hivatalos szervezet szabalyozasa és/vagy megfeleld
engedélyei alapjan torténhet.

A radioaktiv gyogyszereket oly modon kell elkésziteni, amely megfelel mind a sugarzasbiztonsagi,
mind a gyogyszerészeti mindségi kovetelményeknek. Megfelel6 aszeptikus Ovintézkedéseket kell
tenni.

Az injekcios lveg tartalma kizarolag a [**"Tc]technécium-mertiatid elkészitésére hasznalhatd, és nem
adhato be kozvetleniil a betegnek anélkiil, hogy el6zdleg at ne esett volna az el6készito eljarason.

A gybgyszer elkészitésére vonatkozo utasitasokat lasd a 12. pontban.

Ha az el6készités soran barmikor felmer(l, hogy az injekcids Uveg megsérilt, akkor a készitmény nem
hasznalhato fel.

Az alkalmazés soran ugy kell eljarni, hogy a gydgyszer szennyezédésének és a személyzetet érd
sugarzasnak a kockazata minimalis legyen. A megfelel6 sugarvédelem kotelezd.

A készlet tartalma az elkészités idejéig nem radioaktiv. Miutan azonban a natrium-(**mTc) pertechnetat
hozzaadasra keriilt, a végleges készitmény megfelelé sugarvédelmét biztositani kell.

A radioaktiv gyogyszerek alkalmazasa kockazatot jelent mas személyek szdmara is a kiilsé
sugarzasbol vagy a vizelettel, hanyadékkal stb. torténd kontaminaciobol eredéen. Ezért gondoskodni
kell az érvényben 1év6 nemzeti jogszabalyoknak megfelel$ sugarvédelmi dvintézkedések megtételérdl.
Barmilyen fel nem hasznalt gy6gyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a vonatkozd nemzeti
eldirdsok szerint kell végrehajtani.

Megjegyzés: & (egy kereszt)
Osztalyozas: 11./3 csoport
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Korlatozott érvényi orvosi rendelvényhez kotott, az egészségligyrol szold 1997. évi CLIV. torvény
3. §-anak ga) pontja szerinti rendeldintézeti jarobeteg-szakellatast vagy fekvébeteg-szakellatast nyujtd
szolgaltatok altal biztositott korilmények kozott alkalmazhat6 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-9715/01

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2004. jalius. 16.

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

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2024. marcius 22.

11. VARHATO SUGARTERHELES

A [*®*"Tc]technéciumot **Mo/**™Tc-generatorban allitjak el6. 140keV atlagos energiaju gamma-
sugarzas emissziojaval bomlik, 6,01 6ras felezési id6 alatt [**Tc]technéciumma, amely — tekintetbe
véve ez utdbbi hosszl, 2,13 x 10° éves felezési idejét — kvazistabilnak tekinthetd.

A hivatkozott adatok az ICRP 128. kiadvanyabol szarmaznak, és az alabbi el6feltételek

alkalmazésaval kerlltek kiszamitésra:

. Normal esetben a MAG3 intravénas alkalmazasat kdvetden az anyag gyorsan eloszlik az
extracellularis folyadékban, és teljes egészében a vesén keresztiil valasztodik ki a vese-
hagyhdlyag modellnek megfeleléen. A teljestesteloszlast harmadik hatvanyt fliggvények irjak
le (Stabin és mtsai., 1992). A renalis tranzitid6t 4 percnek feltételezzlk.

. Kétoldali vesefunkcio-karosodas esetén feltételezziik, hogy az anyag clearance-aranya a
normalis egytizede, a renalis tranzitidé 20 percre n6 és 0,04 részt vesz fel a maj.

° Akut egyoldali lezart vese példaja esetén feltételezziik, hogy a beadott radioaktiv gyogyszer
0,5 részét veszi fel az egyik vese és lassan a vérbe juttatja 5 napos felezési id6vel, majd ezt
kovetden kivalasztja a masik vese, amelyrol feltételezziik, hogy normalisan mikodik.
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Elnyelt dozisok: *™Tc-MAG3 (Normaélis vesefunkcid)

Elnyelt dézis egységnyi alkalmazott aktivitasonként (mGy/MBq)

Szerv Felnott 15 éves 10 éves 5 éves 1 éves
Mellékvesék 0,00039 0,00051 0,00082 0,0012 0,0025
Csontfelszinek 0,0013 0,0016 0,0021 0,0024 0,0043
Agy 0,0001 0,00013 0,00022 0,00035 0,00061
Emlé 0,00010 0,00014 0,00024 0,00039 0,00082
Epehdlyag 0,00057 0,00087 0,0020 0,0017 0,0028
Gastrointestinalis rendszer
Gyomor 0,00039 0,00049 0,00097 0,0013 0,0025
Vékonyhbél 0,0023 0,0030 0,0042 0,0046 0,0078
Vastagbél 0,0034 0,0043 0,0059 0,0060 0,0098
(Vastagbél felszall szakasza 0,0017 0,0023 0,0034 0,0040 0,0067)
(\Vastagbél leszall6 szakasza 0,0057 0,0070 0,0092 0,0087 0,014)
Sziv 0,00018 0,00024 0,00037 0,00057 0,0012
Vesék 0,0034 0,0042 0,0059 0,0084 0,015
Maj 0,00031 0,00043 0,00075 0,0011 0,0021
Tudo 0,00015 0,00021 0,00033 0,00050 0,0010
Izmok 0,0014 0,0017 0,0022 0,0024 0,0041
Nyel6csd 0,00013 0,00018 0,00028 0,00044 0,00082
Petefészkek 0,0054 0,0069 0,0087 0,0087 0,014
Hasnyalmirigy 0,00040 0,00050 0,00093 0,0013 0,0025
Voros csontveld 0,00093 0,0012 0,0016 0,0015 0,0021
Bér 0,00046 0,00057 0,00083 0,00097 0,0018
Lép 0,00036 0,00049 0,00079 0,0012 0,0023
Herék 0,0037 0,0053 0,0081 0,0087 0,016
CsecsemOmirigy 0,00013 0,00018 0,00028 0,00044 0,00082
Pajzsmirigy 0,00013 0,00016 0,00027 0,00044 0,00082
Hagyholyag 0,11 0,14 0,17 0,18 0,32
Méh 0,012 0,014 0,019 0,019 0,031
Egyéb szervek 0,0013 0,0016 0,0021 0,0022 0,0036
Effektiv dézis (mSv/IMBQ) 0,0070 0,0090 0,012 0,012 0,022

Az effektiv dozis 80%-at a higyhdlyag falan keresztil elnyelt dozis adja.

Ha a hugyholyagot 1 6raval vagy 0,5 6raval a beadés utan kidritik, az effektiv dozis:

1 6ra 0,0025 0,0031 0,0045 0,0064 0,0064
30 perc 0,0017 0,0021 0,0029 0,0039 0,0068

70 kg-os testtomegili egyénnél alkalmazott 200 MBq aktivitas esetén az effektiv dozis 1,4 mSv.
200 MBq beadott aktivitas esetén a vesét, mint célszervet éré tipikus sugardozis 0,68 mGy, mig a
kritikus szervet (hugyholyagfal) ér6 tipikus sugardozis 22 mGy.
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Elnyelt dézis egységnyi alkalmazott aktivitasonként (mGy/MBqQ)

Szerv Felnott 15 éves 10 éves 5 éves 1 éves
Mellékvesék 0,0016 0,0021 0,0032 0,0048 0,0086
Csontfelszinek 0,0022 0,0027 0,0038 0,0050 0,0091
Agy 0,00061 0,00077 0,0013 0,0020 0,0036
Eml6 0,00054 0,00070 0,0011 0,0017 0,0032
Epehdlyag 0,0016 0,0022 0,0038 0,0046 0,0064
Gastrointestinalis rendszer
Gyomor 0,0012 0,0015 0,0026 0,0035 0,0061
Vékonybél 0,0027 0,0035 0,0050 0,0060 0,010
Vastaghbél 0,0035 0,0044 0,0061 0,0069 0,011
(Vastagbél felszall6 szakasza 0,0022 0,0030 0,0043 0,0056 0,0093)
(Vastagbél leszall6 szakasza 0,0051 0,0063 0,0085 0,0086 0,014)
Sziv 0,00091 0,0012 0,0018 0,0027 0,0048
Vesék 0,014 0,017 0,024 0,034 0,059
Maj 0,0014 0,0018 0,0027 0,0038 0,0066
Tiudo 0,00079 0,0011 0,0016 0,0024 0,0045
Izmok 0,0017 0,0021 0,0029 0,0036 0,0064
Nyel6csd 0,00074 0,00097 0,0015 0,0023 0,0041
Petefészkek 0,0049 0,0063 0,0081 0,0087 0,014
Hasnyalmirigy 0,0015 0,0019 0,0029 0,0043 0,0074
Voros csontveld 0,0015 0,0019 0,0026 0,0031 0,0050
Bér 0,00078 0,00096 0,0015 0,0020 0,0038
Lép 0,0015 0,0019 0,0029 0,0043 0,0074
Herék 0,0034 0,0047 0,0071 0,0078 0,014
CsecsemOmirigy 0,00074 0,00097 0,0015 0,0023 0,0041
Pajzsmirigy 0,00073 0,00095 0,0015 0,0024 0,0044
Hugyholyag 0,083 0,11 0,13 0,13 0,23
Méh 0,010 0,012 0,016 0,016 0,027
Egyéb szervek 0,0017 0,0021 0,0028 0,0034 0,0060
Effektiv dozis 0,0061 0,0078 0,010 0,011 0,019
(mSv/IMBQ)

Az ajanlott maximalis 200 MBq aktivitas beadasa esetén, 70 kg-os testtomegili egyénnél az effektiv

ddzis 1,22 mSv.

200 MBq beadott aktivitas esetén a vesét, mint célszervet ér6 tipikus sugardozis 2,8 mGy, a kritikus

szervet (hagyhdlyagfal) éré tipikus sugardozis pedig 16,6 mGy.

Elnyelt dozisok: *™Tc-MAG3 (Akut egyoldali veseelzarodas)

Elnyelt dézis egysegnyi alkalmazott aktivitasonként (mGy/MBqQ)

Szerv Felnott 15 éves 10 éves 5 éves 1 éves
Mellékvesék 0,011 0,014 0,022 0,032 0,055
Csontfelszinek 0,0031 0,0040 0,0058 0,0084 0,017
Agy 0,00011 0,00014 0,00023 0,00039 0,00075
Eml6 0,00038 0,00051 0,0010 0,0016 0,0030
Epeholyag 0,0062 0,0073 0,010 0,016 0,023
Gastrointestinalis rendszer
Gyomor 0,0039 0,0044 0,0070 0,0093 0,012
Vékonybél 0,0043 0,0055 0,0085 0,012 0,019
Vastagbél 0,0039 0,0050 0,0072 0,0092 0,0015
(Vastagbél felszallé szakasza  0,0040 0,0051 0,0076 0,010 0,016)
(\Vastagbél leszall6 szakasza 0,0038 0,0048 0,0067 0,0082 0,013)
Sziv 0,0013 0,0016 0,0027 0,0040 0,0061
Vesék 0,20 0,24 0,33 0,47 0,81
Maj 0,0044 0,0054 0,0081 0,011 0,017
Tido 0,0011 0,0016 0,0025 0,0039 0,0072

18 APP 4334 Hungary Alkalmazasi Eloiras 20032024 _imp




10

Elnyelt dozis egységnyi alkalmazott aktivitdsonként (mGy/MBq)

Szerv Felndtt 15 éves 10 éves 5 éves 1 éves
Izmok 0,0022 0,0027 0,0037 0,0051 0,0089
Nyel6csé 0,00038 0,00054 0,00085 0,0015 0,0025
Petefészkek 0,0038 0,0051 0,0071 0,0092 0,015
Hasnyalmirigy 0,0074 0,0090 0,013 0,018 0,029
Voros csontveld 0,0030 0,0036 0,0050 0,0060 0,0083
Bor 0,00082 0,0010 0,0015 0,0022 0,0042
Lép 0,0098 0,012 0,018 0,026 0,040
Herék 0,0020 0,0029 0,0045 0,0050 0,0098
CsecsemOmirigy 0,00038 0,00054 0,00085 0,0015 0,0023
Pajzsmirigy 0,00017 0,00023 0,00045 0,00092 0,0016
Higyholyag 0,056 0,071 0,091 0,093 0,17
Méh 0,0072 0,0087 0,012 0,013 0,022
Egyéb szervek 0,0021 0,0026 0,0036 0,0047 0,0080
Effektiv dézis (mSv/IMBQ) 0,010 0,012 0,017 0,022 0,038

Az ajanlott maximalis 200 MBq aktivitas alkalmazasa esetén, 70 kg-os testtomegii egyénnél az
effektiv dozis 2,0 mSv.

200 MBq beadott aktivitas esetén a vesét, mint célszervet éré tipikus sugardozis 40 mGy, a kritikus
szervet (hugyholyag fala) éré tipikus sugardézis pedig 11,2 mGy.

12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK

Az oldat kiszivasat aszeptikus korilmények kozott kell elvégezni. Az injekcids Uveget sohasem
szabad a zarokupak fert6tlenitése el6tt megnyitni. Az oldatot a zarokupakon keresztil kell Kiszivni,
egyadagos, véddarnyékolassal ellatott fecskendd és egyszer hasznalatos steril injekcios tii, vagy
engedélyezett automata rendszer segitségével.

Ha az injekcids liveg sériilt, a készitmény nem hasznalhato fel.

Az injekci6s liveg tartalmat natrium-[**"Tc]pertechnetat-oldattal kell jelezni. A feloldas utan
melegitéssel késziil el a diagnosztikus készitmény, a [**"Tc]technécium-mertiatid. A jelzési
szennyez6dések kialakuldsa minimalis, ha a lehet6 legkisebb térfogata eludtumot hasznéljuk. Ennek
érdekében a lehet6 legnagyobb radioaktiv koncentracioju eludtumot kell hasznalni a jelzés soran.
Kizarolag olyan, ®"Tc-generatorbol szarmazd eludtumot szabad hasznalni, melyet a megel6z6 24 6ran
belil elualtak, tovabba, csak olyan " Tc-generatorbdl szarmazé eluatumot, amely generatort egy
hétnél révidebb ideje hasznalnak. A jelzett készitmény higitasat 9 mg/ml-es natrium-klorid injekciés
oldattal kell végezni. Feloldas és jelzés utan az oldatot egyszerre vagy tobb részletben lehet
felhasznalni.

Az elkészités modja

Elualjon egy *"Tc-generatort 5 ml térfogatban, frakcionalt eluacios technika alkalmazasaval, és
kdvesse a generator hasznalati utasitasait. Legfeljebb 3 ml eludtumot hasznaljon fel. A ®°™Tc
szlikséges mennyisegét — legfeljebb 2960 MBg-t — 10 ml térfogatra kell higitani 9 mg/ml-es natrium-
klorid oldatos injekcio segitségével. Adja hozza az igy kapott térfogatot egy injekcios liveg
Technescan MAG3-hoz.

Ehhez vékony tiit (20 G vagy magasabb értékii) hasznaljon, hogy a szurt lyuk Gjra bezarodjon. Ez
meggétolja a viz bejutasat az injekcios iivegbe az ezutan kovetkezé melegitési és hiitési 1épések soran.

Helyezze azonnal az injekcios Uiveget az el6z6leg 120°C-ra felmelegitett szaraz hevitéblokkba vagy
forrasban 1év6 vizzel telt vizfiirdébe, és inkubalja 10 percig. A melegités soran az injekcids livegnek
fiiggbleges helyzetben kell allnia, hogy megel6zziik, hogy nyomokban fém valjon le a gumikupakrdl,
mivel az kedvez6tleniil befolyasolnd a jelzési folyamatot. Hiitse le szobah6mérsékletiire az injekcios
Uveget hideg vizben. Ezt kovetden a készitmény kész a beadasra. Amennyiben sziikséges, a
készitmény higitdsa 9 mg/ml-es natrium-klorid oldatos injekcioval végezhetd.
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A [*®*"Tc]technécium-mertiatid készitmény a melegitési 1épés befejezése utan 8 6ra hosszaig
hasznalhato fel.

A gyogyszer tulajdonsagai a jelzés utan:

. Atlatsz6 vagy enyhén opalos, szintelen, vizes oldat.
. pH: 5,0-6,0

o Ozmolalitas: enyhén hipertonias.

Ovintézkedések a jelzési folyamat soran

Annak jelzésére, hogy a melegitési és hiitési Iépések soran nem kdvetkezett be az injekcids tiveg
tartalmanak szennyez6dése, javasoljuk, hogy a felhasznal6 adjon megfeleld festéket a melegits- és
hiitéfiirdékhoz (pl. 1%-0s koncentracio biztositasahoz sziikséges metilénkéket vagy 0,1%-0s
koncentracio biztositasdhoz elegendé natrium-fluoreszceint). A radioaktivan jelzett terméket
tartalmazo injekcios liveget hasznalat el6tt a megfeleld sugarvédelmi intézkedések betartasival kell
megvizsgalni a szennyezOddésekre.

Minoségellenorzési utasitasok
Az aldbbi médszerek alkalmazhatok:

1)  HPLC-médszer

A jelzett anyag radiokémiai tisztasaga nagy teljesitményti folyadékkromatografias modszerrel
(HPLC-vel) vizsgalhato, megfeleld aktivitasérzékeld hasznalataval, 25 cm-es RP18-0szlopon, ahol az
atfolyasi sebesség 1,0 ml/perc. Az A mozgé fazis foszfatoldat (1,36 g KH,PO4, 0,1 M NaOH
segitségével pH 6-ra beallitva) és etanol 93:7 aranyl keveréke. A B mozg6 fazis viz és metanol 1:9
aranyu keveréke.

Hasznaljon ellcios programot az alabbi paraméterekkel:
1d6 (perc): Aramlas (ml/perc): | % A | %B
10 1 100 0
15 1 0 100

A [®"Tc]technécium-mertiatid cslcs az A mozgo6 fazis atfolyasanak végén jelenik meg.
A befecskendezett térfogat 20 ul; a csatornankénti teljes szamarany nem haladhatja meg a 30 000-t.

Kovetelmény:

T=0 8 Ora utan
[**"Tc]Technécium-
mertiatid >95,0% >94,0%
Teljes eliils6 frakciok <3,0% <3,0%
Metanol frakcio <4,0% <4,0%

2)  Egyszerisitett Sep-Pak gyors eljaras:

A madszert a fent emlitett modszer helyett lehet alkalmazni. Ennek a médszernek a lényege, hogy a
felhasznald a korhazban ellendrizhesse a jelzési folyamatot.

A modszer olyan patronok alkalmazasan alapul, amelyeket széles kérben alkalmaznak
kromatografiahoz hasznalt vizes oldatok mintainak elokezelésére.

Felhasznalt anyagok/eszk6zok

- 1 ml-es vagy 10 ml-es fecskendék

- Waters Sep-Pak C18 Plus rdvid patron, 360 mg szorbens patrononként; termékszam:
WATO020515

- Abszolut etanol

- 0,001 M-os sb6sav (HCI)

- Etanol/fiziol6gias s6oldat (etanol — natrium-klorid-oldat 9 g/l (arany: 1:1))

Az eljaras lépései
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A patront (pl. Sep-Pak C18 Plus révid) at kell mosni 10 ml abszoldt etanollal, majd 10 ml 0,001 M-os
sosavval (HCI). Az oldatok maradvanyait 5 ml levegd atfujasaval kell eltavolitani.

A [*®*"Tc]technécium-mertiatid-oldatot (0,1 ml) a patronba kell télteni. Fontos, hogy az egyes Iépések
soran az oszlop ne szaradjon ki. Elualja cseppenként 10 ml 0,001 M-os HCI-oldattal, és gyiijtse Gssze
az eluadtumot. Az els6 eluatum tartalmazza az 6sszes hidrofil szennyezddést.

A kovetkez6 1épésben elualja a patront cseppenként etanol és fizioldgias séoldat (1:1 térfogataranyu)
10 ml térfogaty keverékével. Ez a masodik eluatum tartalmazza a [**"Tc]technécium-mertiatidot. A
patron a nem elualhat6 szennyezédéseket tartalmazza.

Radiokémiai tisztasag/szennyez6dések Kiszdmitasa
Vegye az 6sszes eludlt radioaktivitast plusz a patront 100%-nak.

2. eluatum aktivitasa x 100%

Radiokémiai tisztasag = - — - -
Osszes elualt aktivitas (1. és 2. eludtum) + patron

Aktivitas (1. eludtum vagy patron) x 100%
Radiokémiai szennyezédések =

Osszes elualt aktivitas (1. és 2. eluatum) + patron

Kovetelmény:

T=0 8 Ora utan
99m Ani _ P
EZ (;Tlﬁ]él'[jr%r;necmm mertiatid > 94.0% - 94.0%
gldéﬁg[ LTé::)nnyezodesek <3,0% <3.0%
aljeart?oer:;Jalhato szennyezO6dések < 4.0% <40%
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