1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Ultra-TechneKow FM 2,15-43,00 GBq radioaktiv izotop generator

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A natrium-perteknetat (9amTc) injekcidt (ssMo/oamTC) generator segitségével allitjuk elé. A (semTcC)-
technécium 140 keV atlagerdsségli gamma sugarzas kibocsatasaval, valamint 6,01 6ras felezési idével
technéciumma (99 Tc) bomlik, amely — hosszu, 2,13 x 10s éves felezési idejét figyelembe véve — kvazi
stabilnak tekinthetd.

A radioaktiv izot6p generator, amely a kromatografias oszlopra adszorbeéalt ssMo anyaizotépot
tartalmazza steril natrium-perteknetat (samTc) oldatos injekciot szolgaltat.

Az oszlopon 1év6 9sMo egyensulyban van a ssmTc leanyizotoppal. A generatorok a referencia
radioaktivitas mérés idépontjaban (ART) az alabbi ssMo radioaktivitas értékeket tartalmazzak,
amelybdl - 100%-os elméleti elucids hozamot, valamint az el6z6 elicid oOta eltelt 24 oras idétartamot
feltételezve és figyelembe véve azt, hogy a 99sMo elagazasi arany megkozelitéleg 87% - az alabbi
(99mTC)-technécium mennyiségek nyerhetéek:

somTC aktivitas 190|3,81|571|7,62|9,53 |11,43|15,24 19,05 | 22,86 | 26,67 |30,48|38,10|GBq
(Maximalis,
elméletileg
elualhatd
aktivitas az ART-
kor, k6zép-
europai ido
szerint 07:00
Orakor)

9oMo aktivitas 2,1514,30|6,45 | 8,60 | 10,75 | 12,90 | 17,20 | 21,50 | 25,80 | 30,10 |34,40|43,00|GBq
(az ART-kor,
kdzép-europai id6
szerint 06:00
orakor)

Az egyszeri eltcioval hozzaférhetd (somTC)-technécium mennyiségek a hasznalt generator fajtaja
szerinti, a gyarto altal kdzzétett és az illetékes nemzeti hatsag altal elfogadott valds hozamtél
flggenek.

I I ; /I ZI;

A natrium-perteknetat (eamTc) oldat milliliterenkent 3,5 mg natriumot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Radioaktiv izotop generator.
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4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

Ez a gyogyszer kizéarélag diagnosztikai célra alkalmazhato.
A radioaktiv izotdp generator eludtuma {a Ph.Eur.-nak megfelelé natrium-perteknetat (somTcC)
injekcid} a kovetkezd teriileteken hasznalhato fel:

e azilyen oldattal valo6 radioaktiv-jeldlésre kifejlesztett és engedélyezett kiilonféle radioaktiv
készitmények készleteinek radioaktiv jelzése.

e pajzsmirigy szcintigrafia: a pajzsmirigy gyogyszerfelvételének kozvetlen leképzése és mérése,
ami informaciot szolgaltat a mirigy méretérol, helyzetérdl, nodularis szerkezetérdl és
mikddésérdl pajzsmirigy betegség esetén.

¢ nyéalmirigy szcintigrafia: sialadenitis chronica diagnosztizalasa (pl. Sjogren szindroma), valamint
nyalmirigy betegségekben a nyalmirigy funkcio és a nyalcsatorna atjarhatésaganak felmérése,
illetve a terdpias beavatkozasokra (kiildndsen a radioaktiv jod terapiara) adott valasz
monitorozasa.

e ectopids gyomornyéalkhartya lokalizalasa (Meckel-diverticulum).

e konnycsatorna szcintigrafia: a konnytermelés funkcionalis zavarainak felmérése és a terapias
beavatkozasokra adott valasz monitorozésa.

4.2  Adagolés és alkalmazéas

Adagolas

Ha a natrium-perteknetat (somT¢) adagolasa intravénasan térténik az alkalmazott aktivitas mértéke tag
hatarok kozott valtozik a sziikséges klinikai informacioktol és az alkalmazott berendezéstdl fiiggden.
Az adott orszag diagnosztikai referencia értékeinél (DRL) nagyobb aktivitas injektalasat az adott
indikacoban indokolni kell. Az ajanlott aktivitasok az alabbiak:

E]n ]:ZO] ;r .] ] ]

. Pajzsmirigy szcintigrafia: 20-80 MBq

. Nyalmirigy szcintigrafia: 30-150 MBq kdzott statikus felvételek és legfeljebb 370 MBq
dinamikus felvételek esetén.

. Meckel-diverticulum szcintigréfia: 300-400 MBq

° Koénnycsatorna szcintigrafia: 2-4 MBq szemcseppenként.

Vesebetegség
A beadando aktivitas gondos megvalasztasa szlikséges, mivel lehetséges, hogy ilyen betegekben
ndvekszik a sugarterhelés.

3‘ g g r Z“!”g

Gyermekek és serdiilékortiaknak csak a klinikai sziikséglet, valamint az elény/kockazat gondos
mérlegelése utan torténhet a készitmény adagolasa.

A gyermekek ¢€s serdiilok esetében alkalmazandoé aktivitast az Europai Nuklearis Medicina Tarsasag
iranyelvei alapjan (EANM), az adott indikaciohoz tartoz6 formulaval és a fiatal beteg testsulyanak
megfeleld korrekcios faktor alkalmazasaval szamithatjuk ki (14sd 1. Tablazat).

Beadott aktivitds [MBq] = alap-aktivitas x szorz6

Pajzsmirigy szcintigréfia: Beadott aktivitas [MBq] = 5,6 MBq x Korrekcios faktor (1. Tablazat),
Megfeleld minéségi felvételek készitéséhez minimalisan 10 MBq aktivitas szilkséges.
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Ectopias gyomornyalkhartya azonositasa: Beadott aktivitas [MBq] = 10,5 MBq x Korrekcios faktor
(1. Téblazat), Megfelel6 mindségii felvételek készitéséhez minimalisan 20 MBq aktivitas sziikséges.

1. Tablazat: Gyermek-populaco tesuly-fiiggé korrekcios faktorai az EANM-2014 iranyelvei szerint
(pajzsmirigy szcintigrafia és ectopias gyomornyalkaharty azonositasa eseteire)

Testsuly faktor Testsuly faktor Testsuly faktor
3 kg =1 22 kg = 5,29 42 kg =914

4 kg = 1,14 24 kg = 571 44 kg = 9,57

6 kg =171 26 kg = 6,14 46 kg = 10,00
8 kg = 2,14 28 kg = 6,43 48 kg = 10,29
10 kg = 2,71 30 kg = 6,86 50 kg = 10,71
12 kg = 3,14 32 kg = 7,29 52-54kg = 11,29
14 kg = 3,57 34 kg = 7,72 56-58kg = 12,00
16 kg = 4,00 36 kg = 8,00 60-62kg = 12,71
18 kg = 4,43 38 kg = 843 64-66 kg = 13,43
20 kg = 4,86 40 kg = 8,86 68 kg = 14,00

Nyalmirigy szcintigrafia: Az Eurdpai Nuklearis Medcina Tarsasag Pediatria Munkacsoportjanak
{Paediatric Task Group of EANM (1990)} ajanlasa szerint a gyermekek esetén alkalmazott dézist a
gyermek testulya alapjan, a 2. Tablazat szerint kell kiszamitani:

2. Téblazat: Gyermek-populécd tesuly-fiiggé korrekcids faktorai az EANM 1990 ajanlasai szerint
(nyalmirigy szcintigrafia esetére)

3 kg = 01 22kg = 050 42 kg = 0,78
4 kg = 0,14 24kg = 053 44 kg = 0,80
6 kg = 0,19 2%6kg = 0,56 46 kg = 0,82
8 kg = 023 28kg = 0,58 48 kg = 0,85
10 kg = 027 30kg = 062 50 kg = 0,88
12 kg = 032 32kg = 065 52-54kg = 0,90
14 kg = 0,36 34kg = 0,68 56-58 kg = 0,92
16 kg = 0,40 kg = 071 60-62kg = 0,96
18 kg = 044 38kg = 0,73 64-66kg = 0,98
20 kg = 046 40kg = 076 68 kg = 0,99

Konnycsatorna szcintigréfia: az ajanlott dozis egyforman vonatkozik felnéttekre és gyermekekre.

A7 alkalmazs médi

Intravénas vagy szemészeti alkalmazasra.

Ismételt dozist alkalmazasra.

A készitmény hasznalat el6tti eldallitdsara vonatkozo utasitdsokat lasd a 12. pontban.
A betegek elokészitését lasd a 4.4 pontban.

Pajzsmirigy szcintigrafia, nyalmirigy szcintigrafia és ectopias gyomornyakhartya azonositasa esetén a
natrium-perteknetat (somTc) oldatot intravénas injekcioként kell beadni.
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4
Kdnnycsatorna szcintigrafia esetén cseppenteni kell mindegyik szembe (szemészeti alkalmazas).

Eelvétel Készité
Pajzsmirigy szcintigrafia: 20 perccel az intravénas injekcié beadasa utan.

Nyalmirigy szcintigrafia: az intravénas injekcié beadasa utan azonnal, majd szabalyos,15 perces
1d6kozonként.

Ectopias gyomornyéalkhartya azonositésa és lokalizalasa (Meckel Diverticulum): az intravénas injekcio
beadasa utan azonnal, majd szabalyos, 30 perces id6kozonként.

Kénnycsatorna szcintigrafia: dinamikus felvételek az intravénds injekci6 beadasa utan 2 percen beldl,
majd szabalyos, 20 perces id6k6zonként késziilnek.

4.3 Ellenjavallatok

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

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

I/]r /] O ] ] (4 ] ~/]] "or

Ha talérzékenységi, vagy anaphylaxias reakcio 1ép fel, a gyégyszer beadasat azonnal meg kell
szakitani, €s ha sziikséges intravénas kezelést kell kezdeni. A siirgdsségi esetben sziikséges azonnali
beavatkozas lehet6ségének biztositasa érdekében azonnal elérhetdnek kell lennie a sziikséges
gyogyszereknek és eszk6zoknek, példaul az endotrachealis tubusnak és a 1élegeztetének.

E O ]rr /] ]r . ]]]r

A sugarterhelésnek indokolhatonak kell lennie a varhato elonnyel mindegyik beteg esetében. A
beadott aktivitasnak minden esetben a kivant diagnosztikus informéacié megszerzése szempontjabol
¢ésszerlien elérhetd legalacsonyabb aktivitasnak kell lennie.

Vesebetegseg
A beadando aktivitas gondos megvalasztasa szlikséges, mivel lehetséges, hogy ilyen betegekben
novekszik a sugarterhelés.

G I I 4 i..]n]

A gyermekpopulacioban torténd alkalmazasra vonatkozo utasitasokat lasd a 4.2 pontban.

Az indikaci6é gondos mérlegelésére van sziikség, mivel a MBqg-ben kifejezett effektiv dozis
gyermekekben nagyobb, mint felnéttekben (1asd a 11. pontban).

A pajzsmirigy-miikodés blokkoldsa — a pajzsmirigy szcintigrafia eseteinek kivételével — kiiléndsen
fontos gyekmekeknél és serdiil6knél.

;] ]n]r ror

Egyes alkalmazasok esetében az injekcié beadasa eldtt a betegek pajzsmirigy-blokkold készitménnyel
torténd elékezelésére lehet szilkség.

A betegnek megfeleléen hidraltnak kell lennie a vizsgalat kezdetekor és a beteget biztatni kell, hogy
holyagjat a lehetd leggyakrabban iiritse a vizsgalatot kdzvetleniil kdvetd orakban a sugarterhelés
csokkentése erdekében.

A hamis pozitiv eredmény elkeriilése, vagy a perteknetat pajzsmirigyben és nyalmirigyben vald
dusulasanak cstkkentése, s igy a sugarterhelés minimalizalasa érdekében pajzsmirigy-blokkolét kell
adni a kdnnycsatorna szcintigrafia és a Meckel-diverticulum szcintigréfia el6tt.

Ezzel ellentétben tilos pajzsmirigy-blokkolot alkalmazni pajzsmirigy, mellékpajzsmirigy vagy
nyalmirigy szcintigrafia elott.

Meckel-diverticulum szcintigréafia esetén, a vékonybél perisztaltika alacsony szinten tartasa érdekében,
a beteg a vizsgalat el6tt 3-4 6raval ne egyen.

Amennyiben a vordsvértestek in vivo jelzésekor a natrium-perteknetat redukalasa 6n-ionokkal
torténik, a (eamTc) priméren beépul a vordsvértestekbe ezért a Meckel-diverticulum szintigréfiat a
vorosvértestek in vivo jelzését megel6z6en, vagy azt néhany nappal kovetden kell elvégezni.
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A vizsadlat uté

Csecsemdkkel és terhes ndkkel valo szoros kozelséget keriilni kell a vizsgalatot koveté 12 Oran at.

Killbnleqes figvel <ol

A natrium-perteknetat (esmTc) injekcids oldat 3.5 mg/ml natriumot tartalmaz.

Az injekcid beadasanak idOpontjatol fliggden a betegnek beadott natrium esetenként meghaladhatja az
1 mmol (23 mg) mennyiséget. Alacsony natrium tartalmu diétan 1év6 betegeknél ezt figyelembe kell
venni.

Készlet jel6lésekor a beadott dozis natrium tartalmanak meghatarozasahoz az eluatumbdél és a
készletbdl szarmaz6 natriumot egyarant figyelembe kell venni. Kérjiik, olvassa el az adott készlet
tajékoztatojat.

Nyalmirigy szcintigrafia esetén a modszertdl alacsonyabb specificitas varhato, mint az MR
sialografiatol.

A koérnyezetvédelemre vonatkozé kilonleges 6vintézkedéseket lasd a 6.6 pontban.
45 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az atropin, izoprenalin és a fajdalomcsillapitdk csokkenthetik a gyomor Kilrllését, ezaltal a
perteknetat (ssmTC) redisztribucidjat okozhatjak hasi felvételek készitésekor.

Hashajtok alkalmazésat el kell halasztani, mivel ezek izgatjak a gasztrointesztinalis traktust. Kerulni
kell a kontrasztanyagokkal (pl. barium) végzett vizsgalatokat, illetve a gasztrointesztinalis traktus felsé
szakaszanak vizsgalatat 48 6raval a perteknetat (somTc) Meckel-diverticulum szcintigrafiahoz torténd
beadasa elott.

Szamos gydgyszerrdl ismert, hogy befolyasolja a pajzsmirigybe valo felvételt.

- az antithyroid szerek (pl. carbimazol vagy mas imidazol szarmazékok, mint példaul a
propiltiouracil), a szalicilatok, szteroidok, nitroprusszid natrium, natrium sulfobromphtalein,
vagy perklorat adagolasat a pajzsmirigy szcintigrafia elott 1 héttel fel kell fiiggeszteni;

- a phenylbutazon €s a koptetok alkalmazasat 2 héttel eldtte kell felfiiggeszteni;

- termeészetes, vagy szintetikus thyroid készitmények (pl. thyroxin natrium, liothyronin natrium,
thyroid extractum) alkalmazasat 2-3 héttel a vizsgalat el6tt kell felfliggeszteni;

- amiodaron, benzodiazepinek, litium 4 héten at nem adhato6 a vizsgalat el6tt;

- intravénas kontrasztanyag a vizsgalatot megel6z6 1-2 honapon beliil nem adhato.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

E r] r n]

Ha fogamzdképes korban levd ndknek radioaktiv gydgyszert kell beadni, mindig meg kell allapitani,
hogy a n6 terhes-e. Minden nd, akinél a menstrudcié elmaradt, terhesnek tekintendé mindaddig, amig
vizsgalatok a terhességet kizarjak. Ha az esetleges terhességet illetden bizonytalansag all fenn (ha
kimaradt a menstruécio, ha a menstruécids ciklus nagyon szabalytalan, stb.) alternativ, ionizalé
sugarzast nem hasznal6 technikat kell javasolni a betegnek (ha létezik ilyen).

Terhesseg

Ismert terhesség esetén a perteknetat (ssmTC) csak orvosi igény alapjan adhato és alkalmazasat az anya
¢és a magzat szempontjabol pozitiv elény/kockazat elemzés kell, hogy igazolja. Meg kell fontolni
alternativ, sugarterhelést nem okozo6 eljarasok alkalmazasat.

Kimutattak, hogy a ssmTc (szabad perteknetat formaban) atjut a placentan.

Szoptatas
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Mielbtt egy szoptatd anyanak radioaktiv készitményt adnank, meg kell vizsgalni, hogy a vizsgalatot el
lehet-e halasztani a szoptatasi periddus befejezése utanra és az aktivitas anyatejbe torténd kivalasztasat
figyelembe véve azt is, hogy melyik radiofarmakon alkalmazésa a legmegfelelébb. Ha a beadas
feltétlendl sziikséges, a szoptatast a beadas utan legalabb 12 6rara fel kell fiiggeszteni és a kifejt
anyatejet meg kell semmisiteni.

Ebben az idGszakban a csecsemdkkel vald szoros kdzelséget is keriilni kell.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A nétrium-perteknetat (samTc) oldat nem befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szilkséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A mellékhatasokrol val6 ismeretek a spontan bejelentéseken alapulnak. A jelentett reakcio-tipusok
anafilaktikus reakciok, vegetativ reakciok, valamint kiilonboz6 féle reakciok az injekcié beadasanak
helyén. Az Ultra-Technekow FM radioaktiv izotdp generator altal eléallitott natrium-perchtechnetat
(9amTc) kiilonboz6 vegyiiletek radioaktiv jelzésére szolgal. Ezek a gyogyszerek rendszerint nagyobb
eséllyel valtanak ki mellékhatasokat, mint a somTc, ezért a jelentett mellékhatasok sokkal inkabb a
jeldlt vegyulettel kapcsolatosak, mint a somTc-vel. A samTc-vel jeldlt gydgyszerkészitmények
intravénas adagolasat kdvetden jelentkezé mellékhatas-tipusok a hasznalt vegyiilettdl fliggnek. Az
ezekkel kapcsolatos tajekoztatas a jeldlni kivant gydgyszerkészitmény készletének alkalmazasi
eldirasaban talalhato.

; II/I 7 I III/ I. 7.

A nemkivanatos hatasok az alabbi gyakorisaggal fordulnak el6:
Nem ismert (a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem becsiilhetd).

I — ¢ ok & Tinetel

Gyakorisaga nem ismert*: Anaphylactoid reakciok (pl. dyspnoe, coma, urticaria, erythema,
bérkiiités, pruritus, ddema kiilonb6z6 helyeken pl. arc6déma)

I el < ok b5 tinetl

Gyakorisaga nem ismert*: Vasovagalis reakciok (pl. syncope, tachycardia, bradycardia, szédlés,
fejfajas, homalyos latas, kipirulas)

E r 24 l . ] 4 ] r . ]

Gyakorisaga nem ismert*: Hanyas, émelygés, hasmenés

7
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Gyakorisaga nem ismert*: Az injektalas helyén fellép6 reakciok (pl. cellulitis, fajdalom, erythema,
duzzanat)

* A spontan bejelentésekbdl szarmazo mellékhatas

Az ionizald sugarzas rakos megbetegedéseket indukalhat és velesziletett rendellenességeket is
eléidézhet. Mivel a maximalisan ajanlott 400 MBq aktivitas beadasa utan az effektiv sugardozis
5,2 mSv ezek a mellékhatasok varhatoan nagyon kis valdszintiséggel fordulnak eld.

g|-z| II’lI 7 II,z

Anaphylactoid reakciok (pl. dyspnoe, coma, urticaria, erythema, borkiiités, pruritus, ddema kiillonb6z6
helyeken pl. arc6déma)
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A nétrium-perteknetat (eamTcC) intravénas injekcié beadasa utan anaphylactoid reakciokat jelentettek,
melyek kiilonb6z6 bor €s 1égzorendszeri tiineteket foglaltak magukban, példaul borirritaciot, 6demat
vagy dyspnoét.

Egyes esetekben sulyos vegetatlv reakcmkat jelentettek ezek tobbsége azonban gasztrointesztinalis
reakcid volt (pl. émelygés, hanyas). Mas jelentések vasovagalis reakciokrél szamoltak be (pl. fejfajas,
szédulés). A vegetativ mellékhatasok, melyek f6leg szorongd pacienseknél jelentkeztek, sokkal inkabb
a vizsgalati bedllitasokkal kapcsolatosak, mint a technéciummal (somT¢C).

Egyeb Jelentesek az |njekC|o alkalmazasanak helyén jelentkezo reakcidkrol szamoltak be. Ezek a
reakcidk a radioaktiv anyag extravazécidjaval kapcsolatosak, a jelentett reakciok pedig a helyi
duzzanattdl a cellulitis megjelenéséig terjednek. A radioaktivitas mértékétol és a megjeldlt vegyiilettdl
fiiggden el6fordulhat, hogy az érintett terlileten sebészi beavatkozast kell elvégezni.

EI/ I ”zll I/ || -I 7

A gyogyszer engedélyezését kdvetden 1€ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészséguigyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatésokat a
hat6séag részére az V. fliggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagoléas

Abban az esetben, ha natrium-perteknetat (samTcC)-al sugarzas-tiladagolas kovetkezik be, akkor az
abszorbealt ddzist, ahol lehetséges a radionuklid testbdl valo eltavolitasaval, azaz székletiritéssel,
forszirozott diurézissel és gyakori holyaguritéssel kell csokkenteni. A pajzsmirigy, nyalmirigy és
gyomornyalkahartya izotopfelvételét jelentésen csokkenteni lehet, ha a natrium-perteknetat (somTc)
véletlen tuladagolasa utan kdzvetlenil nagy adagu natrium- vagy kalium-perkloratot adnak a betegnek.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: diagnosztikaban hasznélt radioaktiv gydgyszerkészitmények, kiilonbozé
pajzsmirigy diagnosztikai radiogyogyszerek, ATC-kod: VO9FX01

Farmakologiai aktivitas nem figyelheté meg a diagnosztikai célt dozis adagolasa mellett.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Eloszlas

A perteknetéat-ion hasonl6 bioldgiai eloszlasu, mint a jodid vagy a perklorat-ionok. Ideiglenesen a
nyalmirigyekben, a plexus chorioideusban, a gyomorban (gyomornyélkahartya) és a pajzsmirigyben
gytilik 6ssze, ahonnan valtozatlan formaban tavozik. A perteknetat-ion ezen kivill azokon a helyeken
is 0sszegyiilik, ahol fokozott mértékii az erezettség, illetve ahol rendellenes az erek ateresztoképessége
kilondsen akkor, ha a gatloszeres el6kezelés megakadalyozza a felszivodast a mirigyes strukturakban.
Ep vér-agy-gat esetén a natrium-perteknetat (ssmTC) nem penetral az agyszovetbe.

Szervmegoszlas
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Az intravénas injekcioban adott natrium-perteknetat (somTc) 70-80%-a fehérjékhez - elsésorban nem-
specifikus modon, albuminhoz - k6tédik a vérben. A szabad frakcio (20-30%) atmenetileg
felhalmozodik a pajzsmirigyben és a nydlmirigyekben, a gyomor- és orrnyalkhartyaban, illetve a
plexus chorioideusban.

A joddal ellentétben a natrium-perteknetatot (ssmTc) a szervezet nem hasznalja thyroid hormon
szintézisre (szerviilés), és nem szivodik fel a vékonybélbdl. A pajzsmirigyben a maximalis dasulas a
pajzsmirigy funkcionalis allapotatdl és jod-telitettségétdl fiiggben (euthyreosisban kb. 0,3-3%,
hyperthyreosisban és jodhianyban akér 25%) kortilbell 20 perccel az injekcié beadasa utan kialakul,
majd gyorsan csokken. Ugyanez érvényes a gyomornyalkahartya parietalis sejtjeire és a nyalmirigy
acinus sejtjeire is.

A pajzsmiriggyel szemben, amelybdl a natrium-perteknetét (somTc) ismét a véraramba ker(l, a
nyalmirigyekbdl és a gyomornyalkahartyabdl a nyalba, illetve a gyomornedvbe valasztodik ki. A
nyalmirigyben halmozédik fel nagysagrendileg a beadott aktivitas 0,5%-a, a maximalis disulas
korilbelll 20 perc utdn jelentkezik. Egy Oraval az injekcié beadasa utan a nyalkoncentréacié 10-30-szor
nagyobb, mint a plazmakoncentréacié. A kivalasztas fokozhatd citromlével, vagy a paraszimpatikus
idegrendszer stimulalasaval, a felszivodast a perklorat csokkenti.

A plazmabdl valé uriilés felezési ideje korulbelll 3 dra. A natrium-perteknetat (somTC) a szervezetben
nem metabolizalédik. A beadott dozis egy része gyorsan kitril a vesén keresztill, a maradek lassabban
a széklettel, nyallal és konnyel tiriil. A kivalasztas a beadast koveto elsé 24 oraban foként vizelettel
torténik (korulbelul 25%), amelyhez a kovetkez6 48 draban széklettel vald Urtlés tarsul. A beadott
aktivitas kortlbelll 50%-a tiriil az elsé 50 6raban. Ha a natrium-perteknetét (ssmTC) mirigyes
szovetekbe torténd szelektiv felvételét blokkolo szerek gatoljak, a kivalasztas akkor is azonos utakon
zajlik, de a vesekivalasztas titeme fokozodik.

Amikor a natrium-perteknetat (samTc) injekcids oldatot egy masik radiofarmakon jelzésére hasznaljak
a fenti adatok nem érvényesek.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
Nincsenek informéacidk az egyszeri vagy tdbbszori dézis altal kivaltott akut, szubakut vagy krénikus
toxicitasra vonatkozdan. Az orvosdiagnosztikai eljarasok soran beadott natrium-perteknetat (somTc)

mennyisége rendkivil kicsi, és az allergias reakcioktdl eltekintve mas mellékhatast nem jelentettek.

Ez a gyogyszer nem ajanlott rendszeres vagy folyamatos hasznalatra.
Mutagenitasi és hossz(tava carcinogenitasi vizsgalatok nem torténtek.

ukci6 o
Az intravénésan beadott natrium-perteknetat (somTc) placentélis transzferét egereken vizsgaltak. A
vemhes méh a befecskendezett samTc 60%-4at tartalmazta perkloratos eldkezelés nélkiil. A vemhes
egereken vemhesség, vemhesség és szoptatas, valamint szoptatas esetén elvégzett vizsgalatok
elvaltozasokat mutattak ki az utddokban, példaul salycsokkenés, szértelenség és sterilitas.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

° Natrium-klorid
. Injekcidhoz valé viz

6.2 Inkompatibilitasok
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Ez a gyogyszer kizarolag a 12. pontban felsorolt gyogyszerekkel keverhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi id6tartam

Generétor: 21 nap a gyartas idopontjatol és 9 nap az aktivitasi referencia idépontjatol szamitva.
A kalibracio és lejarat idopontja a csomagolas cimkéjén fel van tiintetve.

Natrium-perteknetat (samTc) eluatum: az elualast kovetd 8 dran bellll hasznalhaté fel. Az eluadtum
tarolasa nem igényel kiilonleges korilményeket.

Technevial livegek az eludladshoz (Techne vials): 3 év

Eluens liveg: 3 év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Generator: legfeljebb 25°C-on tarolando.

Eludtum: a gydgyszerkészitmény elualast kdvetd tarolasara vonatkozoan lasd. a 6.3 pontot.

A generatorokat Ultra-TechneKow Safe arnyékold tartalyban (megfelelé 6lomvédelemmel) vagy
megfeleld laboratdriumi védéfal mogott kell tartani.

A tarolasnal figyelembe kell venni a radioaktiv anyagokra vonatkoz6 nemzeti el6irdsokat.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Generator

A generator 9sMo-nel toltott, két sziird kozé zart aluminium-oxid toltetet tartalmazo patron. A patron
egyik oldala az arnyékolt, steril eluens tartalyba behatold, eluenst bevezet6 tith6z csatlakozik. A masik
oldala a hasonldéan arnyékolt, steril eltcios helyen 1év6 eluatumot kieresztd tithoz csatlakozik. Az
eluens tartalyban levé masodik steril tii az eluens tivegben levé alacsony nyomas steril koriilmények
kozott torténd megsziintetésére szolgal,. A generatortoltetet egy megfelelé 6lomkopeny arnyékolja, a
99Mo aktivitasanak megfeleléen. Az drnyékolt generator az ellcios hellyel és az eluens tartallyal egy
hermetikusan zart fémlemez dobozba van zarva, amely csomagolasként is szolgal. Az ellcié az eluens
iiveget az eluens tartalyban levd tiikkre helyezve torténik, amelyet a vakuumozott eluatum gytjtoiiveg
teljes vagy részleges feltdltése kovet.

Kiegészitok

El6szor kiszallitott Ultra-TechneKow FM esetén, a kiszerelésben talalhato:

. 1 db TechneVial, vagy UltraVial arnyékol¢ tartaly

. 1 db steril Giveg, arnyékolé tartaly, kivéve, ha Ultra-TechneKow Safe-fel van ellatva

Minden egyes Ultra-TechneKow FM tartalmazza a kovetkezoket:

7 db TechneVial elnevezésii, steril, vakuumozott 5, 11 vagy 25 ml-es eluatum gytjtéiiveg
1 db steril Uveg az elucids készlettel

1 db eluens tveg, 100 ml steril fizioldgias s6oldat

7 db fertbtlenitd tampon

7 db radioaktivitas emblémaval ellatott cimke

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A radiogyogyszerekkel kizarélag olyan személyzet dolgozhat, amely rendelkezik a radionuklidokkal
végzett munkahoz sziikséges hatosagi engedélyekkel. Ezt a radiogyogyszert kizardlag engedélyezett
személyek vehetik at, hasznalhatjak és adhatjak be, megfeleld klinikai koriilmények kozott. A
gybgyszer atvételét, trolasat, hasznalatat, szallitasat és megsemmisitéset a helyileg illetékes hatdsag
szabalyozza és engedeélyezi. A radiogyogyszerekkel folytatott munkéat olyan médon kell végezni,,
hogy az mind a sugarbiztonsagi, mind a gyogyszermindségi kovetelményeknek megfeleljen.
Megfelelo aszeptikus dvintézkedéseket kell hozni, a radiogydgyszerekre vonatkozo Helyes
Gydgyszergyartéasi Gyakorlat kovetelményeinek megfelelGen.
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A nem hasznalt terméket illetve a hulladékot a helyi el6irasoknak megfelelden kell megsemmisiteni.

Osztalyozas: 11./3 csoport

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott, az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény 3.
§-anak ga) pontja szerinti rendeldintézeti jarobeteg-szakellatast vagy fekvobeteg-szakellatast nydjto
szolgaltatok altal biztositott kdriilmények kdzott alkalmazhat6 gyogyszer (1).

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3
1755 LE Petten
The Netherlands

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

OGYI-T-8568/01
OGYI-T-8568/02
OGYI-T-8568/03
OGYI-T-8568/04
OGYI-T-8568/05
OGYI-T-8568/06
OGYI-T-8568/07
OGYI-T-8568/08
OGYI-T-8568/09
OGYI-T-8568/10
OGYI-T-8568/11
OGYI-T-8568/12

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

2,15 GBq
4,30 GBq
6,45 GBq
8,60 GBq
10,75 GBq
12,9 GBq
17,2 GBq
21,5 GBq
25,8 GBq
30,1 GBq
34,4 GBq
43,0 GBq

2002. szeptember 17.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2019. majus 15.

11. VARHATO SUGARTERHELES

Az ICRP 80 szerint a beteg altal elnyelt sugardozis a natrium-perteknetat (ssmTc) kozvetlen beadasat

kovetOen az alabbiak szerint alakul:

(1)  Gatlészeres elokezelés nélkiil:

Szerv Elnyelt ddzis beadott egysegenként (mGy/MBQ)

Felnottek |15 éves 10 éves 5 éves 1 éves
Mellékvese 0,0037 0,0047 0,0072 0,011 0,019
Hugyholyag fala 0,018 0,023 0,030 0,033 0,060
Csontfellilet 0,0054 0,0066 0,0097 0,014 0,026
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Agy 0.0020 0.0025 0.0041 0.0066 0.012
Mell 0.0018 0.0023 0,0034 0.0056 0.011
Epehdlyag 0,0074 0,0099 0,016 0,023 0,035
Gasztrointesztinalis
traktus
= Gyomorfal 0.026 0.034 0,048 0.078 0,16
~ Vékonybél 0.016 0,020 0,031 0.047 0.082
- Vastagbél 0,042 0,054 0,088 0,14 0,27
- Vastagbel falaa 0,057 0,073 0,12 0,20 0,38
felfelé halado részen
- Vastagbél falaa 1)) 0,028 0,045 0,072 0,13
lefelé halad6 részen
Sziv 0.0031 0.0040 0.0061 0.0092 0.017
\Vesek 0.0050 0.0060 0,0087 0.013 0.021
M4 3’003 0,0048 2’008 0,013 0,022
Tiidok 2’002 0,0034 2’005 8'007 0,014
lzmok 2’003 0,0040 3'006 3'009 0,016
Nyeldcss 2’002 0,0032 3'004 2'007 0,014
Petefészkek 0.010 0.013 0.018 0.026 0.045
Hasnyalmirigy 2’005 0,0073 0,011 0,016 0,027
VOros csontvelo (6),003 0,0045 2’006 8’009 0,015
Nyalmirigyek 009 0,012 0,017 0,024 0,039
Bor 0,001 0,0022 0,003 0,005 0,010
8 5 6
Lép %004 0,0054 2'008 0,012 0,021
Herék g,ooz 0,0037 g'0°5 3'008 0,016
CsecsemOmirigy 2’002 0,0032 3’004 2’007 0,014
Pajzsmirigy 0.022 0.036 0.055 0.12 0,22
Méh 2’008 0,010 0,015 0,022 0,037
Egyéb szévetek (5”003 0,0043 2’006 2'009 0,017
Effektiv dozis
(mov/MBQ) 0,013 0,017 0,026 0,042 0,079

(I1)  Gatlészeres elokezeléssel:

Elnyelt ddzis beadott egységenként (mGy/MBQq), gatlészer alkalmazésa

Szerv mellett
Felndttek 15 éves 10 éves 5 éves 1 éves
Mellékvese 0,0029 0,0037 0,0056 0,0086 0,016
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Elnyelt dozis beadott egysegenként (mGy/MBQq), gatldszer alkalmazésa

Szerv mellett
Hagyhélyag fala 0,030 0,038 0,048 0,050 0,001
Csontfelilet 0,0044 0,0054 0,0081 0,012 0,022
Agy 0,0020 0,0026 0,0042 0,0071 0,012
Mell 0,0017 0,0022 0,0032 0,0052 0,010
Epehdlyag 0,0030 0,0042 0,0070 0,010 0,013
Gasztrointesztinalis
traktus

- Gyomorfal 0,0027 0,0036 0,0059 0,0086 0,015

- Vékonybél 0,0035 0,0044 0,0067 0,010 0,018

- Vastagbél 0,0036 0,0048 0,0071 0,010 0,018
h;fggga?é’:;efs'aafe”e'e 0,0032 0,0043 0,0064 0,010 0,017
;’aﬁ;tjg?:g:r']a alefele 4 540 0,0054 0,0081 0,011 0,019
Sziv 0,0027 0,0034 0,0052 0,0081 0,014
\Vesék 0,0044 0,0054 0,0077 0,011 0,019
Maj 0,0026 0,0034 0,0053 0,0082 0,015
Tiidok 00023 0,0031 0,0046 0,0074 0,013
lzmok 0,0025 0,0031 0,0047 0,0072 0,013
Nyel6csé 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Petefészkek 0,0043 0,0054 0,0078 0,011 0,019
Hasnyalmirigy 0,0030 0,0039 0,0059 0,0093 0,016
Vords csontveld 0,0025 0,0032 0,0049 0,0072 0,013
Bor 0,0016 0,0020 0,0032 0,0052 0,0097
Lép 0,0026 0,0034 0,0054 0,0083 0,015
Herék 0,0030 0,0040 0,0060 0,0087 0,016
CsecsemOmirigy 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Pajzsmirigy 0,0024 0,0031 0,0050 0,0084 0,015
Méh 0,0060 0,0073 0,011 0,014 0,023
Egyéb szovetek 0,0025 0,0031 0,0048 0,0073 0,013
Effektiv dozis 0,0042 0,0054 0,0077 0,011 0,019
(mSv/IMBQ)

800 MBq natrium-perteknetat (ssmTc) beadasa mellett az effektiv dozis 10,4 mSv. Gatldszeres
elékezelést kovetden 800 MBq natrium-perteknetat (ssmTc) beadasa mellett az effektiv dozis

3,36 mSv.

Kdnnycsatorna szcintigrafia esetén a szemlencse altal elnyelt sugarddzis a natrium-perteknetat (samTc)
beadasat kdvetden 0,038 mGy/MBq.

(1) A smTc-vel megjeldlt vorosvértestek intravénas befecskendezését kovetden az elnyelt
sugardozis az alabbiak szerint alakul:

Szerv Elnyelt dézis beadott egységenként (mGy/MBq)
Felnéttek 15 éves 10 éves 5 éves 1 éves
Mellékvese 0,0099 0,012 0,020 0,030 0,056
Hugyholyag fala 0,0085 0,011 0,014 0,017 0,031
Csontfelilet 0,0074 0,012 0,019 0,036 0,074
Agy 0,0036 0,0046 0,0075 0,012 0,022
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Szerv Elnyelt ddzis beadott egysegenként (mGy/MBQ)
Mell 0,0035 0,0041 0,0070 0,011 0,019
Epeholyag 0,0065 0,0081 0,013 0,020 0,030
Gasztrointesztinalis
traktus

- Gyomorfal 0,0046 0,0059 0,0097 0,014 0,025

- Vékonybél 0,0039 0,0049 0,0078 0,012 0,021

- Vastagbél 0,0037 0,0048 0,0075 0,012 0,020
h;{:ggafg’:z'efs'a afelfele | 040 0,0051 0,0080 0,013 0,022
;’aﬁztg‘g?g:::]a alefele 5 5034 0,0044 0,0069 0,010 0,018
Sziv 0,023 0,029 0,043 0,066 0,11
\Vesék 0,018 0,022 0,036 0,057 0,11
Maj 0,013 0,017 0,026 0,040 0,072
Tiidok 0,018 0,022 0,035 0,056 0,11
lzmok 0,0033 0,0040 0,0061 0,0094 0,017
Nyelocsé 0,0061 0,0070 0,0008 0,015 0,023
Petefészkek 0,0037 0,0048 0,0070 0,011 0,019
Hasnyalmirigy 0,0066 0,0081 0,013 0,019 0,033
Voros csontveld 0,0061 0,0076 0,012 0,020 0,037
Bor 0,0020 0,0024 0,0038 0,0062 0,012
Lép 0,014 0,017 0,027 0,043 0,081
Herék 0,0023 0,0030 0,0044 0,0069 0,013
Csecsemomirigy 0,0061 0,0070 0,0008 0,015 0,023
Pajzsmirigy 0,0057 0,0071 0,012 0,019 0,036
Méh 0,0039 0,0049 0,0074 0,011 0,019
Egyéb szovetek 0,0035 0,0045 0,0073 0,013 0,023
Effektiv dozis 0,0070 0,0089 0,014 0,021 0,039
(mSv/IMBQ)

925 MB(q eamTc-vel megjeldlt vordsvértestek beadasat kovetden az effektiv dozis

6,48 mSv.

12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK
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Az Ultra-TechneKowe FM felépitése:

Felso fedél

Eluald hely

Kamra az eluatumgyijt6 iivegnek
Eltciods ti mianyag burkolata
Eltcios ti gumi burkolata
Elucioés kimeneti ti
Biztonsagi szelep

Részleges ellcids szelep

9 Zarogytrt kar

10 Részleges elucio 1égszlirdje
11 Steril levegd adagolo tiije

12 Elucios adagolo ti

13 Elucios palack 1égsziiréje

14 Burkolat

15 Olomkopeny

16 Olomkopeny-tarto

17 Generétortoltet

O~NONDN B WDN K~

Hasznalati Utmutato:
Az eluciot olyan helyen kell végezni, amely alkalmas a generator sterilitdsanak megorzésére.

1.

Tavolitsa el a kupakot, nyissa ki az emel6kart lezar6 gytrtit és tarolja egyiitt a generator
fedelével.

Tegye be az Ultra-TechneKow FM-et az Ultra-TechneKow Safe arnyékold élomtartalyba, vagy
egy megfeleld laboratoriumi védofal mogé, tigy, hogy a generator elucios része eldl legyen.
Megjegyzés: A burkolat alatt a tiik sterilek, a fels6 rész alatt a generator tiszta, ezért alkoholos
fert6tlenitdszerek nagy mennyiségli hasznalat nem ajanlott, sot, a fertdtlenités kedvezbtlentil
befolyasolja a perteknetat (samTc) hozamat.

Tavolitsa el az eluens tivegén levo lepattinthato fedelet, fertdtlenitse a dugot, tavolitsa el (és
tarolja) a beomleszté tiin levé védbsapkat és helyezze be az eluens tiveget a tartdjaba.

Tavolitsa el a steril Uiveg tokjanak lepattinthat6 fedelét és tegye a steril Giveg, arnyékold
tartalyaba.

Tavolitsa el (és helyezze biztonsagba) az eluatumot kivezetd tii gumi véddsapkajat és helyezze
be az arnyékolt steril TechneVial ampullat az elual6 helyre.

; I, -7 I ; 7

Tavolitsa el a felhasznalasra keriil6 TechneVial ampulla tokjanak lepattinthaté fedelét,
dezinficilja a gumidugot, varja meg, hogy a fertétlenitészer teljesen elparologjon és tegye be az
iiveget az UltraVial arnyékolo tartalyaba. (A TechneVial iiveg kis mennyiségli maradék vizet
tartalmaz, a sterilizalas eredményeként.)

Cserélje ki az arnyékolt ampullat az arnyékolt UltraVial ampullaval, bizonyosodjon meg arrol,

hogy az 6lomiiveg ablak el legyen.

Elkezdddik az eluci6. A folyamat megszakithatd, a kivant eluatum mennyis€gétdl fiiggden
(perteknetat (somTc) koncentracidé/ml). Az eltciét mindig Ggy kell leéllitani, hogy az UltraVial
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Shieldet negyed fordulattal elforditva lenyomjuk és varunk néhany masodpercet (hogy a
TechneVial megteljen steril levegével)

4. Cserélje ki a TechneVial arnyékol6 tartalyt egy steril, nem hasznalt Gveggel.

Ugyeljen ra, hogy a TechneVial arnyékolé tartalyt csak azutan emelje ki, miutan elforgatta azt
egy negyed fordulattal!

A zavaros, illetve nem szintelen eludtumot nem szabad felhasznalni!

lHadeK megseminm €SE, € d jaltalasSa
Tavolitsa el a felhaszndlt steril Uveget és az eluenst tartalmazo Uveget a generatorrol.
Helyezze vissza az eredeti véddsapkat a bedmleszto tiikre.
Elualja a generatorban maradt folyadékot (lasd az Elucid részben). A generator most szaraz.
Helyezze vissza az eredeti védésapkat a kiomleszto tire.

Zarja le a generatort a fedelével és a leszorité gytriivel.

Tarolja a generatort megfeleld helyen addig, amig az eltavolitdsahoz sziikséges elfogadhato

szintre lebomlik.

IS A )~

Megjegyzeés:
Egyes orszagokban megvan a lehetdség a lejart generatorok visszaszolgaltatasara. Konzultaljon a helyi
képviseldvel az ilyen lehetOséget, vagy a lebontas részleteit illetden.

A generator elualasat olyan munkahelyen kell elvégezni, amely megfelel a radioaktiv anyagok
biztonsagos felhasznalasara vonatkozo nemzeti sugarvédelmi eldirdsoknak

A generatorbol elualt oldat tiszta, szintelen, 4 és 8 kozotti pH értékii natrium-perteknetat (samT¢C)
oldatos injekcio, melynek radiokémiai tisztasaga egyenld vagy nagyobb, mint 99%.

Ha a natrium-perteknetat (somTc) oldatot valamely készlet jelzésére hasznalja, kérjiik, olvassa el az
adott készlethez adott alkalmazasi el6irast.

I[. o7 ]] " r

A beadas el6tt ellendrizni kell a radioaktivitast és a molibdén (ssMo) attdrést.

A molibdén (s9Mo) attorés ellendrzése végezhetd a Ph. Eur. modszere, vagy barmely mas validalt
modszer szerint, amely képes az adott datumhoz és id6hoz tartozo teljes aktivitas 0.1%-at kitevo
molibdén (s9Mo) tartalom detektalasara.

Egyéb el6iras hidnyaban a generatorbol nyert els6 eluatum is a szokasos mddon hasznéalhat6. Az els6

elticiot kovetd 24 oran tal nyert eluatum is hasznalhat6 készletek jelolésére, kivéve, ha az adott készlet
alkalmazasi el6irasa ezt kizarja.
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