1. A GYOGYSZER NEVE

Technescan DMSA 1,2 mg készlet radioaktiv gyogyszerkészitményhez

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Injekcids tivegenként:
szukcimer (vagy dimerkapto-borostyankdsav vagy DMSA) 1,2 mg

A radionuklid nem része a készletnek.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Készlet radioaktiv gyogyszerkészitményhez.

Tortfehér vagy enyhén sarga liofilizatum.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Ez a gyogyszer kizarolag diagnosztikai célra alkalmazhato.
Natrium-[*™Tc]pertechnetat-oldattal térténd radioizotdpos jelzés utan az elkészitett

[**"Tc]technécium-szukcimer-oldat a kdvetkezé vizsgalatokra javallott felnétteknél, valamint
gyermekeknél és serdiiloknél:

o A vesekéreg morfologiai vizsgalatai.
o Az egyes vesék miikodésének vizsgalata.
o Az ectopias vese helymeghatarozasa.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas
Felnottek

Felndtteknél a [*Tc]technécium-szukcimer javasolt aktivitdsa 4tlagos testtomegii (70 kg) beteg
esetén 30—-120 MBq. Egyéb aktivitasok is indokolhatok lehetnek. Megjegyzendd, hogy az orvosoknak
minden orszagban kovetniiik kell a diagnosztikai referenciaszinteket és a helyi jogszabalyok eldirasait.

1dések
Nincs specialis adagolasi rend az idds betegek esetében.

Vesekdrosodds
A beadand¢ aktivitas alapos megfontolasa sziikséges, mert ilyen betegeknél novekedhet a
sugarexpozicio.

Gyermekek és serdiilok
A gyermekeknél és serdiiloknél torténd alkalmazast alaposan meg kell fontolni a klinikai sziikséglet,
illetve a kockazat/elony arany e betegcsoportnal torténd értékelése alapjan. A gyermekeknek és
serdiiloknek beadando aktivitas az Europai Nuklearis Medicina Tarsasag adagolasi kartyaja (EANM
2016) szerint a kovetkezo egyenlettel szamithato ki:

A[MBq]Beadott = kiindulasi aktivitas * szorzoé (ahol a kiindulasi aktivitas 6,8 MBq)
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18,5 MBq minimalis dozis sziikséges a megfelelé képmindséghez.

Az eredményiil kapott beadand¢ aktivitasok a kdvetkezo tablazatban talalhatok:

Testtomeg Aktivitas Testtomeg Aktivitas Testtomeg Aktivitas
(kg) (MBq) (kg) (MBq) (kg) (MBq)
3 18,5 22 36 42 62
4 18,5 24 39 44 65
6 18,5 26 42 46 68
8 18,5 28 44 48 70
10 18,5 30 47 50 73
12 21 32 50 52-54 77
14 24 34 52 56-58 82
16 27 36 54 6062 86
18 30 38 57 64-66 91
20 33 40 60 68 95

Az alkalmazas mddja
Toébbadagos injekcids tiveg.
Intravénas injekcié formajaban torténd alkalmazasra.

A gyogyszert a betegnek valo beadas el6tt radioizotopos jelzéssel kell ellatni.
A gyogyszer alkalmazas eldtti radioizotopos jelzésére vonatkozo utasitasokat lasd a 12. pontban.

A beteg elokészitésére vonatkozé informaciot 1asd a 4.4 pontban.

Felvétel készitése

A képalkoto6 eljaras elvégzése az injekcio beadasa utan két-harom oraval kezdhetd meg. Az eljaras
statikus (sik vagy tomografias) felvételkészitéssel végezheto.

Ha veseelégtelenség vagy veseelzarddas all fenn, késobbi felvételkészités lehet sziikséges
(veseelégtelenség esetén 6 oraval, mig veseelzarodas esetén 24 oraval a jeloldanyag beadasa utan).
Ha jelentds hydronephrosis all fenn, késobbi felvételkészités (424 oraval a jel6ldanyag beadasa utan)
vagy furoszemid-injekcio adasa hasznos lehet.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval, illetve a jelolt
radioaktiv gyogyszer barmely alkotéelemével szembeni talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Tulérzékenységi vagy anaphylaxias reakcidok kockazata

Amennyiben tilérzékenységi vagy anaphylaxias reakciok fordulnak eld, a gyogyszer alkalmazasat
haladéktalanul félbe kell szakitani, és sziikség esetén intravénas kezelést kell kezdeni. Annak
érdekében, hogy siirgdsségi helyzetekben az azonnali intézkedések lehetségesek legyenek, a sziikséges
gyogyszereknek és berendezéseknek, példaul endotrachealis tubusnak és a Iélegeztetést el0segitd
eszkoznek azonnal elérhetOnek kell lennie.

Az eldny/kockazat profil egyéni mérlegelése

Minden egyes betegnél meg kell allapitani, hogy a valosziniisithet6 elény indokolja az ionizalo
sugarzassal torténd expoziciot. Az alkalmazott aktivitasnak olyannak kell lennie, hogy az az
észszerlien elérhet6 legalacsonyabb legyen, a kivant diagnosztikus informacioé megszerzése
sziikségességének szem elbtt tartasaval.
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Vesekarosodas
Az elény/kockazat profil alapos mérlegelése sziikséges, mert ilyen betegeknél ndvekedhet a
sugarexpozici6 (lasd a 4.2 pontban).

Gyermekek és serdiil6k

A gyermeknél és serdiiléknél torténd alkalmazasra vonatkozé informacidkat lasd a 4.2 pontban.
Alapos megfontolas sziikséges, mivel az effektiv dozis MBg-enként magasabb, mint a felndtteknél
(lasd 11. pont).

A beteg eldkészitése

A betegnek a vizsgalat megkezdése el6tt jo1 hidrataltnak kell lennie, és 6sztondzni kell arra, hogy a
sugarzas csokkentése érdekében a vizsgalatot kovetd elsé orakban a lehetd leggyakrabban iiritse
vizeletét.

Bizonyos gyogyszeres kezeléseket abba kell hagyni (lasd 4.5 pont).

A felvételek értelmezése

A tubulusok karosodasa, példaul a Fanconi-szindroma vagy a nephronophthisis (medullaris cisztas
vesebetegség) a vese gyenge megjelenitését eredményezheti (az izotdp hibas kotddése a tubularis
sejtekben, a hiigyholyag fokozott felvétele, illetve vizeletkivalasztasa).

Az eljaras utan
Az eljaras utan nincs korlatozva a csecsemdékkel és terhes nékkel valo kozeli kontaktus.

Kiilonleges figyelmeztetések

Az injekciot szigortian intravénasan kell beadni a helyi lerakddas és sugarterhelés elkeriilése
érdekében. Paravénads injekcio esetén az injekcio beadasat azonnal le kell allitani, az injekcio
beadasanak helyét pedig hiiteni kell, és megemelt helyzetben pihentetni.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcios tivegenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

A kornyezetvédelmi kockazatokra vonatkozo dvintézkedéseket lasd a 6.6 pontban.
4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A sav-bazis egyensulyba torténd beavatkozas — példaul az ammoénium-klorid vagy a natrium-
hidrogén-karbonat révén — azzal jar, hogy a [*™Tc]technécium-szukcimer komplex vegyiilet
vegyértéke in vivo megvaltozik, ami e vegyliletnek a mellékvesekéregben torténd csokkent
felhalmozodasat okozza, a majban torténd jelentds koncentracioval és gyorsabb vizeletiiritéssel
Osszefiiggésben.

A mannit dehidraciét okoz, ezzel a [**"Tc]technécium-szukcimer vesékbe torténd kivonddasanak
csokkenését eredményezi.

Az ACE-gatlok (pl. kaptropril) a tubularis funkcio reverzibilis karosodasat eredményezhetik a
veseartéria stenosisa altal befolyasolt vesében, a filtracios nyomas csokkenése miatt. Ez végiil a

crer

Ezen hatasok elkeriilése érdekében a fenti gyogyszerek barmelyikével torténd kezelést lehetdség
szerint meg kell szakitani.

Allatkisérletes kutatasok bebizonyitottdk, hogy a metotrexattal, ciklofoszfamiddal vagy vinkrisztinnel
végzett kemoterapia befolyasolhatja a [*™Tc]technécium-szukcimer bioldgiai eloszlasat.
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4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes koru nék

Radioaktiv gyogyszer fogamzoképes nonél tervezett alkalmazasa esetén lényeges annak
meghatarozasa, hogy a beteg terhes-e vagy sem. Minden ndt, akinek elmaradt egy menstruacioja,
terhesnek kell tekinteni, amig ennek ellenkez6je be nem bizonyosodik. Ha a potencialis terhességgel
kapcsolatban bizonytalansag all fenn (ha a ndnek elmaradt egy menstruacioja, ha a ciklusa nagyon
rendszertelen stb.), ionizald sugarzast nem hasznal6 alternativ technikat kell ajanlani a betegnek (ha
ilyen technika létezik).

Terhesség
A terhes noknél radionukliddal végzett eljarasok a magzat sugarterhelésével is jarnak. Ezért terhesség

alatt csupan az elengedhetetleniil fontos vizsgalatok végezhetdk el, amikor a valoszinii elényok
nagyobbak, mint az anyara €s a magzatra vonatkozo6 kockazatok.

Szoptatas
A [*™Tc]technécium-szukcimer kivalasztodik az anyatejbe.

Radioaktiv gyodgyszer szoptatd anyanak torténd beadasa eldtt fontolora kell venni a radionuklid
alkalmazasanak esetleges elhalasztasat a szoptatas befejezéséig, illetve azt, hogy mely radioaktiv
gyogyszer a legjobb valasztas, tekintettel arra, hogy az aktivitas kivalasztodik az anyatejbe. Ha az
alkalmazast sziikségesnek itélik, a szoptatast legalabb 4 orara fel kell fliggeszteni, és a lefejt tejet ki
kell 6nteni.

Ezen id6szakban nincs sziikség a csecsemodkkel vald kozeli kontaktus korlatozasara.

Termékenység
A [*°™Tc]technécium-szukcimer alkalmazasanak termékenységre gyakorolt hatdsa nem ismert.

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

A Technescan DMSA nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez
és a gépek kezelés¢hez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

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

Nembkivénatos hatasok tablazatos felsoroldsa

Az alabbi tablazatban a nemkivanatos hatasok a MedDRA szerinti szervrendszeri kategoriak szerint
keriiltek csoportositasra.

Az eldfordulasi gyakorisagok meghatarozasa: 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) és nem
ismert (a gyakorisadg a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdé meg).

Szervrendszeri kategériinként csoportositott nemkivanatos hatasok

Szervrendszer Nemkivdanatos hatdsok Gyakorisdg
Immunrendszeri betegségek | Anaphylactoid reakcio (pl. kiiités, Nem ismert
és tiinetek viszketés, csalankiiités, erythema,

hyperhidrosis, periorbitalis oedema,
conjunctivitis, gégeddéma, garatddéma,
kohogés, nehézlégzés, hasi fajdalom,
hanyas, hanyinger, tulzott nyalszekrécio,
nyelvodéma, hypotensio, bérpir)

19 APP 4341 Hungary Alkalmazasi Eloiras 15092025 imp




5

Szervrendszer Nemkivdanatos hatdsok Gyakorisdg
Idegrendszeri betegségek és | Vasovagalis reakciok (pl. syncope, Nem ismert
tiinetek hypotensio, fejfajas, sz&diilés, sapadtsag,

asthenia, faradtsag)
Altalanos tiinetek, az Az injekcié beadasanak helyén fellépo Nem ismert
alkalmazas helyén fellépo reakcio (pl. kitités, duzzanat, gyulladas,
reakciok 06déma)

Anaphylactoid reakcidok
A jelentett anaphylactoid reakcidk enyhe-kozepes sulyossaguak voltak, azonban stlyos reakciok
el6fordulasa nem zarhat6 ki (lasd a 4.4 pontot).

Vasovagalis reakciok
A vasovagalis reakciokat minden valoszinliség szerint maga az eljaras okozza, kiilondsen szorongo
betegeknél, de a készitmény hozzajarulasa nem zarhato ki.

Az injekcio beadasanak helyén fellép6 reakciok

Az alkalmazas helyén fellépd helyi reakciok tobbek kozott a kovetkezok lehetnek: kititések, duzzanat,
gyulladas, 6déma. A legtobb esetben az ilyen reakcidkat valosziniileg extravasatio okozza (lasd a

4.4 pontot).

Az ionizal6 sugarzasnak valo kitettséget rak eldidézésével és drokletes karosodasok kialakulasanak
lehetdségével hozzak Osszefiiggésbe. Mivel az effektiv dozis 1,06 mSv a 120 MBq maximalis ajanlott
aktivitas alkalmazasakor, ezek a nemkivanatos hatasok varhatéan alacsony valdszintiséggel fordulnak
eld.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyobgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az:

Nemzeti Népegészségiigyi és

Gyodgyszerészeti 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 talalhaté elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
A [*™Tc]technécium-szukcimer alkalmazasabol eredé sugarzas-taladagolas esetén a beteg
szervezetében elnyelt dozist — ahol lehetséges — csdkkenteni kell a radionuklid szervezetbdl torténd

eliminacidjanak fokozasaval, amely forszirozott diuresissel és gyakori holyagiiritéssel torténhet.
Segithet az alkalmazott effektiv dozis felbecslése.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: radioaktiv diagnosztikumok — kivalasztd szervrendszer, ATC-kod:
VO9CAO2.
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Farmakodinamias hatdsok:
A diagnosztikai eljarasokban alkalmazott kémiai koncentracioban és aktivitasban a
[**™Tc]technécium-szukcimer nem mutat farmakodinamias hatast.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Eloszlas és szervi felvétel

A [*™Tc]technécium-szukcimer intravénas beadasa utan a vérben gyorsan kotddik a
plazmafehérjékhez; az erythrocytakhoz valo kétddés elhanyagolhato. A [*™Tc]technécium-szukcimer
magas koncentracioban lokalizalodik a vesekéregben. A maximalis felvételt 3—6 oraval az intravénas
alkalmazast kovetben éri el; a dozis koriilbeliil 40-50%-a a vesékben marad vissza a normalis
vesefunkcioval rendelkezd betegeknél. Az alkalmazott d6zis kevesebb mint 3%-a lokalizalddik a
majban. Mindamellett ez a mennyiség jelentdsen ndvekedhet, a veseeloszlas pedig csokken a
karosodott vesefunkcioju betegeknél.

A [*™Tc]technécium-szukcimer a proximalis vesecsatornaban koncentralodik, feltehetéen a
peritubularis reabszorpcid eredményeként.

Eliminécid

Az intravénas alkalmazast kovetden a [*™Tc]technécium-szukcimer a normélis vesefunkcioval
rendelkez6 betegeknél haromfazisu ton eliminalodik a vérbdl a veséken keresztiil.

Egy oraval az injekcio beadasa utan az aktivitas koriilbeliil 10%-a jelenik meg a vizeletben. 24 6ran
beliil koriilbeliil 30%-a valasztodik ki a vizelettel.

Felezési id6
A [*™Tc]technécium-szukcimer effektiv felezési ideje a vérben koriilbeliil 1 6ra.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Egereken végzett toxikologiai vizsgalatok bizonyitjak a [**™Tc]technécium-szukcimer egyszeri
beadasanak biztonsagossagat a megadott aktivitas €s mennyiség mellett (a szukcimer LDso-értéke

3,2 g/kg). Patkanyok esetén 0,66 mg/kg/nap szukcimer (DMSA) ¢és 0,23 mg/kg/nap SnCl, tobb mint
14 napon 4t tart6 ismételt adasanal nem észleltek toxicitast. Az embereknél altalaban alkalmazott dozis
0,02 mg/ttkg szukcimer.

Ez a készitmény nem rendszeres, illetve nem folyamatos alkalmazasra szant gyogyszer.

Mutagenitasi vizsgalatokat, illetve hossza tava karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

inozitol

on(11)-klorid-dihidrat (E512)

sosav (E507)

natrium-hidroxid (E524)

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer kizarolag a 12. pontban felsorolt gydgyszerekkel keverheto.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

1 év.

Radioizotoppal torténd jelzés utan: 4 ora injekcios tivegben. Legfeljebb 25 °C-on tarolandé a
radioizotoppal torténd jelzés utan.
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6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti
csomagolasban tarolando.

A gyodgyszer radioizotoppal torténd jelzése utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
A radioaktiv gyogyszereket a radioaktiv anyagokra vonatkozo nemzeti szabalyozasok szerint kell
tarolni.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Brombutil gumidugoéval és aluminiumkupakkal lezart, I-es tipusu, 10 ml-es injekcios tivegben.
Kiszerelés: 5 db tébbadagos injekcios liveg dobozban.

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

Altalanos figyelmeztetések

A radioaktiv gyogyszereket kizardlag arra felhatalmazott személyek vehetik at, hasznalhatjak és
alkalmazhatjak, e célra kijeldlt klinikai kornyezetben. Atvételiik, tarolasuk, hasznalatuk, szallitasuk és
artalmatlanitasuk az illetékes hivatalos szervezet szabalyozasa és/vagy megfeleld engedélyeik hatalya
ala tartozik.

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

Az injekcios iiveg tartalma kizarolag a [*™Tc]technécium-szukcimer-oldat elkészitésére hasznalhato,
és nem adhatd be kozvetleniil a betegnek anélkiil, hogy el6z6leg at ne esett volna az el6készitd
eljarason.

A gyogyszer alkalmazas eldtti radioizotopos jelzésére vonatkozo utasitdsokat lasd a 12. pontban.

Ha az injekcios iiveg sértetlensége az elokészités soran barmikor megsziinik, akkor a készitmény nem
hasznalhato fel.

Az alkalmazasi eljarasokat ugy kell elvégezni, hogy a gyogyszer szennyezddésének és a kezeloket érd
sugarzasnak a kockazata minimalis legyen. A megfeleld sugarvédelem kotelezo.

A készlet tartalma az eldzetes elkészités idejéig nem radioaktiv. Miutan azonban a natrium-
[**™Tc]pertechnetat hozzaadasra keriilt, a végleges készitmény megfeleld sugarvédelmét biztositani
kell.

A radioaktiv gyogyszerek alkalmazasa mas személyek szamara kiils6 sugarzasbol eredo, illetve
vizelet, hanyadék stb. kifroccsenésébdl szarmazo kontaminacidja révén kockazattal jar. Ennek
megfelel6en — a nemzeti szabalyozassal 6sszhangban — a sugarvédelmi o6vintézkedések betartasa
kotelezo.

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

Megjegyzés: X (egy kereszt)

Osztalyozas: 11./3 csoport

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott, az egészségiigyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény

3. §-anak ga) pontja szerinti rendeldintézeti jarobeteg-szakellatast vagy fekvobeteg-szakellatast nyu;jto
szolgaltatok altal biztositott koriilmények kozott alkalmazhato gydgyszer (I).
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

OGYI-T-9150/01

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1994, junius 9.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2009. november 20.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2025. szeptember 12.

11. VARHATO SUGARTERHELES

A " Tc-technéciumot *Mo/*™Tc-generator hozza létre, és gamma-sugarzas emisszidjaval bomlik le,

atlagosan 140 keV energiaval és 6,02 ora felezési idével *Tc-technéciumra, amely — tekintettel
hosszi, 2,13 x 10° év felezési idejére — kvazi stabilnak tekinthetd.
Az alabb felsorolt adatok a Nemzetkozi Sugarvédelmi Bizottsagtol (ICRP 128) szarmaznak, és

szamitasuk a kdvetkezo feltételezéseken alapul:

A teljestesteloszlast egy triexponencialis fiiggvény irja le. A vesekéreg 0,5-es hanyadot vesz fel, 1 oras

felszivodasi felezési idovel, és ezt tartds retencioban lévének tekintik. A maj 0,1-es, a 1ép pedig

0,01-o0s hanyadot vesz fel 1 oras felezési idével — ezek a mennyiségek 2 6rés (50%), illetve 1,8 napos

(50%) felezési idovel eliminalédnak.

1. tablazat: A [*°™Tc]technécium-szukcimer alkalmazasabél eredé varhato sugarterhelés
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Szerv Elnyelt dézis / egységnyi beadott aktivitas (mGy/MBq)
Felnott 15 éves 10 éves 5 éves 1 éves
Mellékvesék 0,012 0,016 0,024 0,035 0,060
Csontfelszinek 0,005 0,0062 0,0092 0,014 0,026
Agy 0,0012 0,0015 0,0025 0,0040 0,0072
Emlé 0,0013 0,0018 0,0028 0,0045 0,0084
Epeholyag fala 0,0083 0,010 0,014 0,022 0,031
Gastrointestinalis tractus
Gyomor fala 0,0052 0,0063 0,010 0,014 0,020
Vékonybél fala 0,0050 0,0064 0,010 0,014 0,024
Vastagbél fala 0,0043 0,0055 0,0082 0,012 0,020
(vastagbél fels6 szakaszanak fala 0,0050 0,0064 0,0095 0,014 0,023
vastagbél als6 szakaszanak fala) 0,0033 0,0043 0,0065 0,0096 0,016
Szivfal 0,0030 0,0038 0,0058 0,0086 0,014
Vesék 0,18 0,22 0,30 0,43 0,76
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Szerv Elnyelt ddzis / egységnyi beadott aktivitas (mGy/MBq)
M3j 0,0095 0,012 0,018 0,025 0,041
Tiido 0,0025 0,0035 0,0052 0,0080 0,015
Izmok 0,0029 0,0036 0,0052 0,0077 0,014
Nyeldcso 0,0017 0,0023 0,0034 0,0054 0,0094
Petefészkek 0,0035 0,0047 0,0070 0,011 0,019
Hasnyalmirigy 0,0090 0,011 0,016 0,023 0,037
Voros csontveld 0,0039 0,0047 0,0068 0,0090 0,014
Bor 0,0015 0,0018 0,0029 0,0045 0,0085
Lép 0,013 0,017 0,026 0,038 0,061
Herék 0,0018 0,0024 0,0037 0,0053 0,010
CsecsemOmirigy 0,0017 0,0023 0,0034 0,0054 0,0094
Pajzsmirigy 0,0015 0,0019 0,0031 0,0052 0,0094
Hugyholyag fala 0,018 0,023 0,029 0,031 0,057
M¢éh 0,0045 0,0056 0,0083 0,011 0,019
Tobbi szerv 0,0029 0,0037 0,0052 0,0077 0,014
Effektiv dézis (mSv/MBq) 0,0088 0,011 0,015 0,021 0,037

Egy 70 kg testtomegii feln6ttnél 120 MBq (a maximalis javasolt) aktivitas alkalmazasa 1,1 mSv
effektiv dozist eredményez.

120 MBq beadott aktivitasnal a célszerv (vese) jellemzd sugardozisa 21,6 mGy, mig a kritikus szervek
jellemz6 sugardozisa: huigyholyagfal: 2,2 mGy, 1ép: 1,6 mGy, mellékvesék: 1,4 mGy.

12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK

A felszivast aszeptikus koriilmények kozott kell végezni. Az injekcids iivegeket soha nem szabad
felnyitni. A dug6 fertdtlenitése utan az oldatot a dugon keresztiil kell felszivni egy megfeleld
védoéarnyékolassal ellatott egyadagos fecskendével és eldobhato steril tiivel, vagy pedig jovahagyott
automata beadokeésziilékkel.

Ha az injekcios liveg sértetlensége megsziint, a készitmény nem hasznalhat6 fel.

Az elkészités modszere

A kovetkezd médon, aszeptikus modszerrel készitse el a [*”™Tc]technécium-szukcimer oldatos

injekciot:

- Toltsén 1-5 ml mennyiségii, higitatlan natrium-[**"Tc]pertechnetat oldatos injekciot (amely
1200-3700 MBg-t tartalmaz) a Technescan DMSA injekcios livegébe.

- Ne hasznaljon levegbszelepes tiit, mivel az injekcids iiveg nitrogénnel van feltoltve. A natrium-
[**™Tc]pertechnetat oldatos injekcio befecskendezése utan, a tii kivétele nélkiil tavolitson el a
befecskendezett oldattal egyenld mennyiségii nitrogént az injekcids iivegbdl, a tilnyomas
elkeriilése érdekében.

- A por teljes feloldodasanak biztositasa érdekében az injekcids liveget tobbszor forditsa meg.

- Szobahémérsékleten 15 percig inkubalja az injekcids liveget.

Ezt kévetden a [**™Tc]technécium-szukcimer higitasra vagy befecskendezésre kész. A készitmény

0,9%-os, frissen felnyitott fiziologias sdoldattal higithatd a kivant radioaktiv koncentraciora. Ne

juttasson leveg6t az injekcids iivegbe.

A végleges, radioaktivan jelolt készitmény tulajdonsagai:
Szintelen, tiszta vagy enyhén opalos oldat.
pH: 2,3-3,5

MindségellenOrzés

A radioizotopos jelzéssel ellatott készitmény radiokémiai tisztasaga a kdvetkezo eljarassal vizsgalhato:

- Végezzen vékonyréteg-kromatografias vizsgalatot szilikagéllel bevont tivegszalas
kromatografias lapokon, a European Pharmacopoeia (Ph.Eur.) 643. monografiaja szerint.
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- Cseppentsen 5—10 mikroliter [**"Tc]technécium-szukcimer-oldatot a kromatografis lapra, és
fejlesszen 10—15 cm kromatogramot metil-etil-keton R-rel. A [*™Tc]pertechnetationok a frontig
vandorolnak, a [*™Tc]technécium-szukcimer-komplex pedig a startvonalnal marad.

- Kovetelmény:
pertechnetat < 2%.

A teljes radioaktivitas értéke a [*’™Tc]technécium-szukcimer-komplexnek megfeleld helyen:
2 95%.
A P™Tc kotddése altaldban meghaladja a 98%-ot.
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