1. A GYOGYSZER NEVE

TechneScan DTPA 20,8 mg készlet radioaktiv gyogyszerkészitményhez

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

20,8 mg pentetiksavat tartalmaz injekcids Givegenkeént.

A technécium(**™Tc)-pentetat diagnosztikai gyogyszerkészitmény eldallitasahoz natrium-
pertechnetat(®*™Tc)-tal kell feloldani.

A radioaktiv izotop nem része a készletnek.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Készlet radioaktiv gydgyszerkészitményhez.
Csaknem fehér vagy enyhén sarga, fagyasztva szaritott por oldatos injekciéhoz, oralis, vagy inhalacios
alkalmazésra.

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

Natrium-pertechnetat(®®™Tc)-tal val elkészités utan a technécium(**™Tc)-pentetat-oldat javallatai a
kovetkezok.
a) Intravénas beadas utan:
- a glomerularis filtracids rata mérése,
- a vese perflzidjanak és mitkodésének, valamint a hlgyutaknak a vizsgalata,
- cerebralis angioszcintigrafia elvégzése (alternativ modszerként, ha komputertomografias
és/vagy magneses rezonancias képalkoté eljaras nem all rendelkezésre).
b) A ®™Tc-technéciummal jel6lt porlasztott anyag belégzését kovetden:
- a tiid6ventilacio képalkoto eljarassal torténd vizsgalata.
c)  A%®MTc-technéciummal jelolt anyag orélis alkalmazasat kovetden:
- gastrooesophagealis reflux kimutatasa és a folyékony gyomortartalom trilésének
vizsgélata.

4.2  Adagolés és alkalmazas
Adagolas

Felndttek és idosek
Az alabbi dozisok ajanlottak (egyéb dozisok alkalmazasa is indokolt lehet).

Intravénas alkalmazéas

- A glomerularis filtracios rata mérése plazmabol: 7-18 MBq.
- Vese-szcintigréafia: 40-400 MBq.

- Cerebralis angioszcintigrafia: 185-740 MBq.

Inhalacié

- Tiidéventilacio képalkoto vizsgalata: 500-1000 MBq a porlasztokészulékben;
50-100 MBq a tiid6ben.
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Oralis alkalmazés

- Gastrooesophagealis reflux kimutatésa és gyomoririlési vizsgalat: 10-20 MBq.
A technécium(*®*™Tc)-pentetatot megfeleld mennyiségii (30-240 ml) hordozoéfolyadékhoz
(pl. tejhez) kell hozzakeverni.

Vesekarosodas/méajkarosodas
A beadando aktivités alapos megfontolasa szukséges, mert ilyen betegeknél novekedhet a
sugarexpozicio (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

A gyermekeknél és serdiiloknél torténd alkalmazast gondosan meg kell fontolni, figyelembe véve a
Klinikai igényeket, és ki kell értékelni e korcsoport elény/kockazat profiljat. A gyermekeknek és
serdiil6knek intravénasan beadando aktivitast az Europai Nuklearis Medicina Tarsasag (European
Association of Nuclear Medicine [EANM]) altal 2016-ban kiadott gyermekgydgyaszati adagolasi
kartyan szerepl6 ajanlasok szerint lehet kiszdmitani, a szoban forgo javallathoz tartozo képlet és a
fiatal beteg testtomegéhez tartozé korrekcios tényezoé hasznalataval.

- A technécium(*®™Tc)-pentetat adagolasa rendellenes vesefunkcio esetében:

Beadando aktivitds [MBq] = Kiinduld aktivitas x szorzo (ahol a kiindul6 aktivitas 14,0)

1. téblazat

Testtdmeg Szorz6 Testtémeg Szorz6 Testtémeg Szorzé
3kg 1 22 kg 5,29 42 kg 9,14
4 kg 1,14 24 kg 5,71 44 kg 9,57
6 kg 1,71 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 52-54 kg 11,29
14 kg 3,57 34 kg 7,72 56-58 kg 12,00
16 kg 4,00 36 kg 8,00 60-62 kg 12,71
18 kg 4,43 38 kg 8,43 64-66 kg 13,43
20 kg 4,86 40 kg 8,86 68 kg 14,00

Nagyon fiatal gyermekek esetében (1 éves életkorig) technécium(**™Tc)-pentetattal végzett higydti
vizsgalatok sordn minimum 20 MBq dozis sziikséges a megfeleld mindségili képek elkészitéséhez.

- A technécium(**™Tc)-pentetat adagolasa normal vesefunkci6 esetében:

Beadott aktivitds [MBq] = Kiindul6 aktivitds x szorz6 (ahol a kiindul6 aktivitas 34,0)

22 APP 4362 Hungary Alkalmazasi Eloiras 18012023



2. tablazat

Testtdmeg |Szorzo Testtdmeg |Szorz6 Testtdmeg |Szorzo
3kg 1 22 kg 3,06 42 kg 4,41
4 kg 1,12 24 kg 3,18 44 kg 4,53
6 kg 1,47 26 kg 3,35 46 kg 4,65
8 kg 1,71 28 kg 3,47 48 kg 4,77
10 kg 1,94 30 kg 3,65 50 kg 4,88
12 kg 2,18 32 kg 3,77 52-54 kg 5,00
14 kg 2,35 34 kg 3,88 56-58 kg 5,24
16 kg 2,53 36 kg 4,00 60-62 kg 5,47
18 kg 2,71 38 kg 4,18 64-66 kg 5,65
20 kg 2,88 40 kg 4,29 68 kg 5,77

- Tiid6ventilacié képalkoto vizsgalata: 500-1000 MBq behelyezve a porlasztokésziilékbe;
10 MBq a tiidében.

- Gastrooesophagealis reflux kimutatésa és folyékony gyomortartalom Griilésének vizsgélata:
10-20 MBq. A radioaktiv gyogyszer beadandd aktivitasat és a beteggel megitatandé térfogatot a
betegre jellemzo adatok — példaul életkor, testtémeg, szokasos étkezésmennyiség — alapjan kell
meghatarozni. Gyermekek esetében a beadand6 aktivitas olyan alacsony legyen, amely még
elegend6 a diagnozishoz szilkséges képmindséghez.

Az alkalmazas modja
Intravénas, inhalacios és oralis alkalmazasra.
Tobbadagos alkalmazasra.

Ezt a gyogyszert a betegnek térténd beadas elétt fel kell oldani.
A gybgyszer alkalmazas el6tti feloldasara és radiojelzésére vonatkozo utasitasokat lasd a 12. pontban.

A beteg elokészitését 1asd a 4.4 pontban.

Felvételkészités

- A renalis perflzié képalkot6 vizsgalatahoz dinamikus felvételkészitést kell végezni kdzvetlenil
az injektalas utéan, 1 percen belll. A statikus képalkotas optimalis idépontja: 1 6raval az
injektaléas utan. Kaptopril- (ACE-gatld) renografia esetében a kaptoprilt intravénasan kell beadni
a technécium(*®™Tc¢)-pentetat beadasa el6tt. Az egyenkénti vesefunkci6 és a hugyti elfolyés
képalkoto vizsgalatat dinamikus felvételkészitéssel kell végezni az injektalas utan. Ha egyik
vagy mindkét vese nem iiriilt kielégitéen az elsé 20 percben, furoszemidet kell beadni, majd ezt
kovetden még 15 percig folytatni kell a dinamikus felvételkészitést. A statikus felvételeket
1 dréval az injektalés utan lehet elkésziteni.

- Cerebralis vizsgalat esetén a dinamikus felvételkészitést rogton az injektalas utan meg kell
kezdeni. A statikus felvételeket 1 6raval az injektalas utan kell elkésziteni, illetve amennyiben
szlikséges, tobb oraval késobb is.

- A tiid6 ventilaciojanak képalkoté vizsgalatdhoz a felvételek a tiid6r6l 180 perc alatt késziilnek.
A nyeldcsorol a dinamikus felvételeket a beadas utani elsé percekben kell elkésziteni, majd pedig
60 percen keresztill folyamatos képalkotast kell végezni a gastrooesophagealis reflux kiértékeléséhez.

A gyomorurilést az adagolas befejezése utani 60. percnél, majd a 2. vagy 3. éra elteltével kell
kiértekelni.
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4.3 Ellenjavallatok

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

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Tulérzékenység vagy anaphylaxias reakciok lehetdsége:

Ha talérzékenység Iép fel vagy anaphylaxias reakciok alakulnak ki, a készitmény adasat azonnal le
kell &llitani, és szlikség esetén intravénas kezelést kell kezdeni. Egy esetleges siirgdsségi helyzet
azonnali megoldasa céljabdl rendelkezésre kell allniuk a szlikséges gyodgyszereknek és eszkdzoknek,
példaul endotrachealis tubusnak és ballonnak.

Az elény/kockézat profil egyéni mérlegelése

Minden egyes beteg esetében egyénileg mérlegelni kell, hogy a varhaté elény indokolja-e a
sugarexpoziciot. A beadando aktivitast minden esetben az észszertien megvalosithatd legalacsonyabb
szintre kell beéllitani, amely még elegend? a kivant diagnosztikai informacié megszerzéséhez.

Vesekarosodas/majkarosodas
Az elény/kockazat profil alapos mérlegelése sziikséges, mert ilyen betegeknél ndvekedhet a
sugarexpozicia.

Gyermekek és serdiilék

A gyermekgyogyaszati alkalmazésra vonatkozd informécidkat l1asd a 4.2 pontban.

A javallat alapos mérlegelése sziikséges, ugyanis a MBg-enkénti effektiv dozis magasabb, mint
feln6ttek esetében (lasd a 11. pontban).

A beteg elékészitése
A betegnek jol hidrataltnak kell lennie a vizsgalat megkezdése eldtt, €s fel kell szdlitani, hogy a
vizsgalat utani elsé orakban minél gyakrabban iiritsen vizeletet a sugarzas csdkkentése érdekében.

Kildnleges figyelmeztetések

A TechneScan DTPA injekcidt nem szabad beadni a subarachnoidealis térbe, és nem alkalmazhat6 a
cerebrospinalis folyadék szcintigrafias vizsgalatara.

A kornyezeti kockazattal kapcsolatos dvintézkedéseket lasd a 6.6 pontban.

Az injekci6 beadasi idopontjatdl fiiggden a betegnek beadott natriumtartalom esetenként
meghaladhatja az 1 mmol-t. Ezt figyelembe kell venni alacsony natriumtartalmu diétan 1évé
betegeknél.

4.5 Gyobgyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Szamos gyogyszer befolyasolhatja a vizsgalt szerv miikodését és modosithatja a
technécium(**™Tc)-pentetét felvételét:

A kaptopril diagnosztikai célu felhasznélasa

A kontrollalt kérilmények kdzott végzett dinamikus vesevizsgalat, amit a kaptopril (25-50 mg) oréalis
alkalmazasa utan egy oraval végeznek, hemodinamikai valtozasokhoz vezethet az arteria renalis
sziikiilete esetén. A vérnyomast gondosan monitorozni kell, ugyanis a vascularis betegségben
szenvedok jelentds vérnyomasesés €s vesekarosodas kockazatanak vannak kitéve.

A furoszemid diagnosztikai célu felhasznélasa

A dinamikus vesevizsgalat kdzben alkalmazott intravénas furoszemid noveli a technécium(*™Tc)-
pentetat (DTPA) eliminécidjat, ami segithet felismerni, hogy van-e tényleges elzarodas a kitagult
veseutakban.
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Cerebralis angioszcintigrafia

A pszichotrop anyagok novelik a vér aramlasat az arteria carotis externa teriiletén. Ez a radiojelzett
anyag gyors felvételéhez vezethet a nasopharingealis zondban az artérias és kapillaris fazis ideje alatt
(,,meleg orr’-jelenség).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzdképes kort ndk

Ha fogamzoképes nonek radioaktiv gyogyszerkészitményt szandékoznak adni, fontos meghatérozni,
hogy nem terhes-e. Minden olyan n6 esetében, akinél kimaradt egy menstruacio, terhességet kell
feltételezni mindaddig, amig ennek az ellenkezdje be nem bizonyosodik. A lehetséges terhességet
illet6 kétség esetén (ha példaul kimaradt egy menstruacio, vagy pedig a menstruacios ciklus nagyon
rendszertelen, stb.) alternativ, ionizal6 sugarzést nem alkalmazo eljarasokat (ha vannak ilyenek) kell
felajanlani a beteg szaméra.

Terhesséq

A terhes nék esetében alkalmazott radioizotopos vizsgalati eljarasok sugarzas veszélyének teszik ki a
magzatot is. Csakis olyan kivételes esetekben lehet ilyen tipust vizsgalatokat végezni terhesség ideje
alatt, amikor a vizsgalattol varhato elényok messze meghaladjak az anyat és magzatot karosito hatas

kockazatat.

Szoptatas
Miel6tt radioaktiv anyagot adnank egy olyan anyanak, aki szoptat, meg kell fontolni azt, hogy nem

lehetséges-e a vizsgalatot elhalasztani arra az idére, amikor az anya mar nem szoptat, s hogy biztosan
a megfeleld radioaktiv gyogyszerkészitményt valasztottuk-e, figyelembe véve a radioaktivitas
anyatejbe valo atjutasat is. Ha a vizsgalat elengedhetetleniil szlikséges, az anyatejjel valé taplalast

12 6rén at sziineteltetni kell és a lefejt anyatejet ki kell dobni.

Termékenység
Nem végeztek a termékenységgel kapcsolatos vizsgalatokat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges képessegekre

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

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az alabbi tablazatban a mellékhatasok szervrendszerenként csoportositva szerepelnek; el6fordulési
gyakorisaguk nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg).

Szervrendszer Tinet Gyakorisag
Idegrendszeri betegségek és Szédulés Nem ismert
tlnetek

Légzdszervi, mellkasi és Dyspnoe Nem ismert
mediastinalis betegségek és

tlnetek

A bor és a bor alatti szOvet Urticaria, viszketés Nem ismert
betegségei és tiinetei

Erbetegségek és tiinetek Hypotensio, Kipirulas Nem ismert

Az ionizal6 sugérzasnak valo Kitettséget a rak, valamint 6rokletes karosodasok kialakulasanak
lehetségével hoztak dsszefliggéshe. Mivel a 740 MBq-es maximalis javasolt aktivitas beadasa esetén
az effektiv dozis 3,6 mSv, ezek a mellékhatasok varhatéan alacsony valdsziniséggel fordulnak eld.
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Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. figgelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A technécium(**™Tc)-pentetat tlladagolasa esetén az abszorbeélt dozist csokkenteni kell, ha lehet,
azéltal, hogy noveljuk a radioaktiv izotop eliminécidjat forszirozott diuresis és a hugyholyag kilritése
révén. Hasznos lehet megbecsiilni az alkalmazott effektiv dézist.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapiés csoport: Diagnosztikai radiofarmakonok renalis és 1égzorendszeri alkalmazasra,

technécium(**™Tc)-vegyiiletek. ATC kod: VO9C A01; VO9E A01

Hatasmechanizmus:

. A technécium(*®MTc)-pentetat az inulinhoz hasonléan ugy kering a vérben, hogy a
plazmafehérjékhez csak elhanyagolhaté mértékben kotédik. A glomerulusok membranjan
tubuléris szekrécid vagy reabszorpcio nélkiil atszirédik. Az ép vér-agy gaton nem halad at.

. A technécium(*®™Tc)-pentetat vizes oldatabol 1,2-2 mikrométer részecskeméretii aeroszol
képzddik. Inhalalast kovetéen az aeroszolcseppek a légutakban és az alveolusokban
aerodinamikai tulajdonsagaik, féképp a tomegmedianhoz tartoz6 aerodinamikai atméréjiik
(MMAD) szerint oszlanak el és rakodnak le.

Oralis alkalmazasat kovetden a technécium(**™Tc)-pentetat nem hatol 4t az emésztérendszer falan

(nem szivadik fel). Etellel keverve a technécium(®*™Tc)-pentetat az emésztési utat koveti.

Farmakodinamias hatasok:
A diagnosztikai eljarasokban alkalmazott koncentraciéknal és aktivitasoknal a (*"Tc)-pentetat nem
mutat farmakodinamias hatast.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Eloszlas

Intravénas injektalas utan a technécium(®*™Tc)-pentetat gyorsan eloszlik az extracellularis térben. Az
injektalt dozisnak kevesebb mint 5%-a kotddik plazmafehérjékhez. A technécium(*®*™Tc)-pentetat a
vorosvérsejtekhez is csak elhanyagolhatd mértékben kotédik. A technécium(®*"Tc)-pentetat nem jut at
az ép vér-agy gaton, de enyhén diffundal az anyatejbe.

Oedemas vagy asciteses betegeknél a radioizotop extracellularis térben val6 eloszlasa médosulhat.
Tiidéventillacios vizsgalatokban az inhalalas utan a technécium(®*™Tc)-pentetat a tiidéalveolusokbol
gyorsan a vascularis tér felé diffundal, ahol felhigul. Sok tényezd, példaul a dohanyzas valoszintileg
befolyasolja a tiid6 epitheliuménak permeabilitasat.

Orélis alkalmazas utan a technécium(**™Tc¢)-pentetat nem jut 4t az emésztérendszer falan.
Eliminécié

A plazma-clearance multiexponencialis, egy rendkiviil gyors 0sszetevével. A komplex in vivo stabil
marad. A vizelet radioaktivitasanak tébb mint 98%-a kelatként van jelen.

Az injektalt dozis kb. 90%-a a vizelettel tiriil ki az els6 24 oraban, féleg glomeruléris filtracio révén.

Vizsgalatok szerint a vesében a vegyilet nem marad vissza.
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Felezési id6
A technécium(*™Tc) fizikai felezési ideje 6,01 ora.
A technécium(®™Tc¢)-pentetat felezési ideje a tiidében 1 6ranal kicsit kevesebb.

Vesekarosodas/majkarosodas
Vesebetegeknél a plazma-clearance elhuzodhat.
Majkarosodott betegeknél nem mérték fel a készitmény farmakokinetikajat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Ezt a gyogyszert nem rendszeres, illetve nem folyamatos alkalmazésra szantdk. A human dézis
100-szoroséat nyulaknak, valamint a human dézis 1000-szereset kutyaknak, ismételten, 14 napon ét,
intravénasan adagolva, a CaNas-DTPA nem okozott semmilyen toxikus hatast. A Ca-DTPA esetében
az a minimalis dozis, amely abortuszt és magzatelhalast eredményez egereknél, korilbeldil
3600-szorosa a néknél diagnosztikai célra hasznalt CaNas-DTPA-do6zisnak.

Mutagenitési, illetve hossz( tva karcinogenitési vizsgélatokat nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Gentizinsav

On(l)-klorid-dihidrat

Kalcium-klorid-dihidrat

Natrium-hidroxid

Sosav (a pH beéllitasara)

6.2 Inkompatibilitasok

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

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

1 év, legfeljebb 25 C-on téarolva.

A lejarati id6 a kiils6 csomagolason és az injekcids tiveg cimkéjén is megtalalhato.
Radiojelzés utan: 8 o6ra, legfeljebb 25 C-on tarolva.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Az injekcids livegeket tartsa a kiilsé dobozaban

A gyogyszer radioaktiv jelzés utani tarolasara vonatkozo el6irasokat lasd a 6.3 pontban.
A radioaktiv gydgyszerkészitményeket a radioaktiv anyagokra vonatkozd nemzeti elirasoknak
megfelelden kell tarolni.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

10 ml-es (Ph.Eur. 1-es tipusu) injekcios Uveg, brombutil liofiliz&ciés gumidugoval és
aluminiumkupakkal lezarva; dobozban.

Kiszerelés: 5 db injekcios Giveg dobozban.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Altalanos figyelmeztetések:

A radioaktiv gyogyszereket csak arra feljogositott személy veheti at, hasznalhatja és adhatja be,
meghatarozott klinikai kérilmények kozott. Atvételik, tarolasuk, hasznalatuk, szallitasuk és
megsemmisitésiik a vonatkozo6 szabalyozas és/vagy az illetékes hivatalos szerv megfelel6 engedélyei
alapjan torténhet.

A radioaktiv gydégyszerek elkészitése soran tigyelni kell a sugarzéssal kapcsolatos biztonsagi
kovetelmények, valamint a gyogyszerekre vonatkozd mindségi kovetelmények betartasara is. Az
aszepszis érdekében megfeleld dvintézkedéseket kell tenni.

Az injekcids lveg tartalmat kizardlag a (**™Tc)-technécium-pentetat-injekcid elkészitéséhez szabad
felhasznalni, és nem szabad a betegnek kozvetleniil beadni anélkiil, hogy el6szor az elkészitési eljarast
elvégezték volna.

A gyogyszer beadas el6tti elkészitésére vonatkoz6 utasitasokat lasd a 12. pontban.

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

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

A készlet tartalma elkészités el6tt nem radioaktiv. A natrium-pertechnetét (**"Tc)-injekcié hozzaadasa
utan kapott készitményt azonban megfelel6 modon le kell arnyékolni.

A radioaktiv gydgyszerek beadasa kockazatot jelent masok szamara a kiilvilag felé torténd sugarzas,
illetve a kiomlott vizelettel, hanyadékkal stb. térténé kontaminacié révén. Ezért gondoskodni kell a
nemzeti jogszabalyoknak megfeleld, sugarvédelmet szolgald ovintézkedésekrol.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a radioaktiv
gyogyszerekre vonatkoz6 hatalyos eléirasok szerint kell végrehajtani.

Megjegyzés: X (egy kereszt)

Osztalyozés: 11./3 csoport

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott, az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. térvény

3. 8-anak ga) pontja szerinti rendeldintézeti jarobeteg-szakellatast vagy fekvébeteg-szakellatast nyujtd
szolgaltatok altal biztositott korlilmények kozott alkalmazhat6 gyogyszer (1).

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Hollandia

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
OGYI-T-9149/01 5x

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA
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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

2022. november 11.

11. VARHATO SUGARTERHELES

A technécium(®*™Tc) egy (®*Mo/*®*™Tc) generator hasznalataval késziil, és 140 KeV energidju
gammasugarzas kibocsatasa mellett 6,02 6ras felezési idével technécium(**Tc)-ma bomlik, amely
2,13 x 10° éves felezési ideje révén kvazistabilnak tekinthetd.

Az alabb felsorolt adatok az ICRP 128-bol szdrmaznak, és szamitasuk a kovetkez feltételezéseken
alapul:

o A technécium(*®MTc)-pentetat intravénas beadasa hatasara kezdeti eloszlas torténik az
extracellularis folyadékban. E kezdeti eloszlasi fazist kovetéen a hatdanyagot kizardlag a renalis
rendszer valasztja ki. Normal vesefunkcid esetén a teljestest-retenciot egy biexponencialis
fliggvény irja le, 100 perces (0,99) és 7 napos (0,01) komponensfelezési idével. A vesék altal
kivalasztott hanyad 1,0 (1,0), és a renalis tranzitid6é 5 perc. Rendellenes vesefunkci6 esetén
feltételezhetd, hogy a f6 komponens retencios felezési ideje 1000 perc, és a renalis tranzitidd
20 percre novekszik.

Az ICRP 128 (International Commission of Radiological Protection, Nemzetkdzi Sugarzasvédelmi
Bizottsag) szerint meghatarozott, a beteg altal az intravénas alkalmazast kovetéen felvett sugardozisok
az alabbiak:
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Abszorbealt dézis/egységnyi beadott aktivitas (mGy/MBQ)

Normalis vesefunkcid
Szerv Felnott 15 éves 10 éves 5 éves 1 éves
Mellékvese 0,0014 0,0018 0,0027 0,004 0,0072
Csontfelszinek 0,0024 0,0029 0,0043 0,0061 0,010
Agy 0,00086 0,0011 0,0017 0,0028 0,0049
Emlo 0,00072 0,00092 0,0013 0,0022 0,0041
Epehélyag fala 0,0015 0,0021 0,0038 0,005 0,0061
Emésztocsatorna

Gyomor fala 0,0013 0,0017 0,0028 0,0040 0,0068

Vékonybél fala 0,0025 0,0031 0,0049 0,0070 0,010

Vastagbél fala 0,0031 0,0039 0,0060 0,0081 0,011

Vastagbél fels 0,0021 0,0028 0,0043 0,0065 0,0092

szakaszanak fala

Vastagbél also 0,0043 0,0054 0,0082 0,010 0,013

szakaszanak fala
Szivfal 0,0012 0,0015 0,0022 0,0033 0,0059
Vese 0,0044 0,0053 0,0075 0,011 0,018
Maj 0,0012 0,0016 0,0025 0,0038 0,0064
Tidd 0,001 0,0013 0,002 0,003 0,0055
Izmok 0,0016 0,002 0,003 0,0043 0,0068
Petefészek 0,0042 0,0053 0,0077 0,01 0,013
Hasnyalmirigy 0,0014 0,0018 0,0028 0,0043 0,0074
Voros csontveld 0,0015 0,0018 0,0027 0,0037 0,0057
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Abszorbedlt dozis/egységnyi beadott aktivitads (mGy/MBq)

Normalis vesefunkcid
Bér 0,00087 0,001 0,0017 0,0026 0,0044
Lép 0,0013 0,0016 0,0026 0,0039 0,0068
Here 0,0029 0,004 0,0068 0,0094 0,013
Csecsemémirigy 0,001 0,0013 0,0019 0,0030 0,0054
Pajzsmirigy 0,001 0,0013 0,0021 0,0033 0,006
Hugyholyag fala 0,062 0,078 0,11 0,15 0,17
Méh 0,0079 0,0096 0,015 0,018 0,022
Tobbi szerv 0,0017 0,0021 0,0030 0,0042 0,0066
Effektiv dozis (mSv/MBQ)

| 0,0049 | 0,0063 | 0,0094 1 0,012 | 0,016

A 740 MBqg maximalis javasolt aktivitas 70 kg-os feln6ttnek torténd beadasanal az effektiv dozis

kb. 3,6 mSv.

740 MBq beadott aktivitasnal a célszerv (vese) jellemzé sugarddzisa 3,3 mGy, a kritikus szerv
(hugyholyagfal) jellemz6 sugarddzisa pedig 46 mGy.

Abszorbedlt dozis/egységnyi beadott aktivitads (mGy/MBQ)

Rendellenes vesefunkcid
Szerv Felnétt 15 éves 10 éves 5 éves 1 éves
Mellékvese 0,0041 0,0051 0,0076 0,011 0,021
Csontfelszinek 0,006 0,0071 0,011 0,015 0,028
Agy 0,0028 0,0035 0,0057 0,0091 0,016
Emlo 0,0023 0,003 0,0042 0,0068 0,013
Epehélyag fala 0,0042 0,0057 0,0092 0,013 0,016
Emésztocsatorna

Gyomor fala 0,0038 0,005 0,0079 0,011 0,019

Vékonybél fala 0,0045 0,0056 0,0085 0,013 0,022

Vastagbél fala 0,0045 0,0058 0,0087 0,013 0,022

Vastaghél felsd 0,0043 0,0056 0,0081 0,013 0,021

szakaszanak fala

Vastagbél alsoé 0,0049 0,0061 0,0095 0,013 0,023

szakaszanak fala
Szivfal 0,0037 0,0047 0,007 0,01 0,018
Vese 0,0077 0,0092 0,013 0,019 0,032
Maj 0,0037 0,0046 0,0071 0,011 0,019
Tido 0,0033 0,0042 0,0062 0,0095 0,017
Izmok 0,0032 0,004 0,0061 0,0091 0,017
Petefészek 0,005 0,0062 0,0092 0,014 0,023
Hasnyalmirigy 0,0043 0,0053 0,008 0,012 0,021
Voros csontveld 0,0034 0,0042 0,0064 0,0093 0,016
Bor 0,0022 0,0026 0,0042 0,0067 0,012
Lép 0,0038 0,0047 0,0073 0,011 0,019
Here 0,0035 0,0045 0,0069 0,01 0,018
CsecsemOmirigy 0,0033 0,0042 0,0062 0,0096 0,017
Pajzsmirigy 0,0034 0,0042 0,0067 0,011 0,019
Hlgyhdlyag fala 0,021 0,027 0,039 0,05 0,066
Méh 0,0061 0,0074 0,011 0,016 0,025
Tobbi szerv 0,0033 0,0041 0,0063 0,0097 0,017
Effektiv dozis (mSv/MBQ)

| 0,0046 | 0,0058 | 0,0087 | 0,013 [ 0,021
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A (*"Tc) fizikai felezési ideje 6,01 6ra.
A hugyholyag fala teszi ki az effektiv dozis akar 57%-at.

Az alébbi adatok az ICRP 53. szerint, a kovetkez6 feltételek alapjan kerultek kiszamitasra:

. A technécium(**"Tc)-pentetat inhalalasa
2-3 mikrométernél kisebb 4tmérdjli részecskékbdl allo aeroszol inhalalasa esetén foként az
alveolusokban rakodik le a hatéanyag. A véraramlas gyorsan eltavolitja a részecskéket a
tiid6bol. A technécium(**™Tc)-pentetat bioldgiai felezési ideje a tiidében normal nem dohanyzok
esetében 60-80 perc; dohanyzok és a legtobb tiidobeteg esetében azonban rovidebb. Alabb
60 perces értékkel szamolunk. A vérbe eljut6 anyag az intravénasan beadott
technécium(**Tc)-pentetatra felallitott modell szerint eliminalodik.

Az ICRP 53 szerint a ®™Tc-pentetat aeroszolos beadasakor a sugardozisok az alabbiak:

Abszorbealt dézis/egységnyi beadott aktivitds (mGy/MBQ)

Szerv Felnétt 15 éves 10 éves 5 éves 1 éves
Mellékvese 0,0021 0,0029 0,0044 0,0067 0,012
Hugyholyag fala 0,047 0,058 0,084 0,12 0,23
Csontfelszinek 0,0019 0,0024 0,0035 0,0053 0,0098
Eml6 0,0019 0,0019 0,0033 0,0048 0,0078
Emésztocsatorna

Gyomor fala 0,0017 0,0022 0,0035 0,0051 0,0089

Vékonybél fala 0,0021 0,0026 0,0041 0,0063 0,011

Vastagbél fels6 0,0019 0,0024 0,0038 0,0061 0,01

szakaszanak fala

Vastaghél als6 0,0032 0,0042 0,0063 0,0088 0,015

szakaszanak fala
Vese 0,0041 0,0051 0,0072 0,011 0,019
Maj 0,0019 0,0025 0,0037 0,0055 0,0097
Tidé 0,017 0,026 0,036 0,054 0,1
Petefészek 0,0033 0,0041 0,0061 0,0089 0,015
Hasnyalmirigy 0,0021 0,0026 0,004 0,0061 0,011
Voros csontveld 0,0027 0,0034 0,0047 0,0062 0,0096
Lép 0,0019 0,0024 0,0036 0,0056 0,0099
Here 0,0021 0,0031 0,0052 0,0079 0,015
Pajzsmirigy 0,00099 0,0017 0,0027 0,0044 0,0078
Méh 0,0059 0,0072 0,011 0,016 0,027
Tobbi szovet 0,0018 0,0022 0,0032 0,0049 0,0086
Effektivddzis-ekvivalens (mSv/MSQ)

| 0,007 10,0091  ]0,013 1 0,02 | 0,036

A 100 MBqg maximalis javasolt aktivitas 70 kg-os felndttnek torténd inhalacios beadasanal az
effektivddzis-ekvivalens kb. 0,7 mSv.

100 MBq inhalalt aktivitasnal a célszerv (tiid6) jellemz6 sugardozisa 1,7 mGy, a Kritikus szerv
(hugyholyagfal) jellemz6 sugardozisa pedig 4,7 mGy.

Az alébbi adatok az ICRP 128 szerint, az alabbi feltételek alapjan kertltek kiszamitésra:
. A technécium(**™Tc)-pentetat oralis bead4sa
A technécium(*®MTc¢)-pentetat nem felszivodo jelz8anyagnak mindsiil az emésztécsatorna

vizsgalataiban. A gyomorban maradas ideje folyadékok esetében 33 percben lett rogzitve.

Embereknél a technécium(**™T¢)-pentetét oralis beadasa utan a sugardézisok a kovetkezok:
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Abszorbedlt dozis/egységnyi beadott aktivitds (mGy/MBq)

Folyadék orélis beadasa
Szerv Felnétt 15 éves 10 éves 5 éves 1 éves
Mellékvese 0,0025 0,0033 0,0055 0,0089 0,015
Csontfelszinek 0,0042 0,0052 0,0074 0,011 0,021
Agy 0,0000018 | 0,0000034 | 0,000012 0,00004 0,0001
Eml6 0,00028 0,00042 0,00094 0,002 0,0038
Epehdlyag fala 0,014 0,018 0,03 0,043 0,071
Emésztocsatorna
Gyomor fala 0,022 0,029 0,041 0,066 0,12

Vékonybél fala 0,06 0,076 0,12 0,19 0,35

Vastagbél fala 0,1 0,13 0,22 0,35 0,66

Vastagbél fels6 0,12 0,15 0,25 0,4 0,75

szakaszéanak fala

Vastaghél also 0,083 0,11 0,18 0,29 0,54

szakaszanak fala
Szivfal 0,001 0,0014 0,0025 0,0043 0,0086
Vese 0,0055 0,0067 0,01 0,015 0,023
Maj 0,0037 0,0048 0,0093 0,015 0,027
Tido 0,00057 0,00091 0,0016 0,0029 0,0057
Izmok 0,0032 0,004 0,006 0,009 0,015
Nyel6csd 0,00019 0,0003 0,0005 0,0012 0,0026
Petefészek 0,025 0,032 0,048 0,068 0,11
Hasnyalmirigy 0,0059 0,0079 0,012 0,018 0,031
Voros csontveld 0,0047 0,0057 0,0075 0,0092 0,011
Bor 0,00093 0,0011 0,0017 0,0029 0,0054
Lép 0,004 0,005 0,0078 0,012 0,02
Here 0,0013 0,002 0,0038 0,0065 0,012
CsecsemOmirigy 0,00019 0,0003 0,0005 0,0012 0,0026
Pajzsmirigy 0,00002 0,000048 0,00015 0,0003 0,0012
Hagyhdlyag fala 0,0069 0,0091 0,014 0,022 0,035
Méh 0,016 0,02 0,031 0,047 0,076
Tobbi szerv 0,0052 0,0072 0,011 0,02 0,03
Effektivdozis-ekvivalens (mSv/MBQ)

[ 0,019 | 0,025 [ 0,039 | 0,062 | 0,11

A 20 MBg maximalis javasolt aktivitas 70 kg-os felnéttnek torténd orélis beadasanél az effektiv dozis
kb. 0,38 mSv.

20 MBq beadott aktivitasnal a célszerv (gyomor) jellemz6 sugardozisa 0,44 mGy, a kritikus szerv
(vastagbél) jellemz6 sugarddzisa pedig a felsd szakasz esetében 2,4 mGy, az als6 szakasz esetében
pedig 1,66 mGy.

12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO
UTMUTATASOK

A felszivast aszeptikus kortilmények kozott kell végezni. Az injekcios Uivegeket nem szabad felnyitni;
az oldatot a dugon keresztil kell felszivni egy megfelel6 védéarnyékolassal ellatott egyadagos
fecskendével és eldobhato steril tiivel, vagy pedig engedélyezett automatikus rendszer hasznalataval.
Amennyiben ezen injekcids lveg sertetlensége kérdésessé valik, a készitmenyt nem szabad
felhasznalni.

Az elkészités modja
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A natrium-pertechnetat(*®*™Tc) (ami szdrmazhat hasadvanytermékbdl vagy nem hasadvanytermékbdl)
el6irt mennyiségét, maximum 11,1 GBg-t (300 mCi) fecskendezze be 2-10 ml térfogatban egy
TechneScan DTPA injekcios livegbe. R&zza 0ssze, amig az injekcios Uveg tartalma teljesen fel nem
oldédik. 15-30 perc inkubacios id6 utan 15-25 °C-on a készitmény beadasra kész.

Az anyag tulajdonsagai radioaktiv jelzés utan:
atlatsz6 vagy enyhén opélos, szintelen, vizes oldat;
pH 4,0-5,0;

jelolési hatékonysag > 95%.

Mindség-ellendrzési utasitasok
A mindség-ellendrzést vékonyréteg-kromatografias (TLC) modszerrel kell végezni szilikagéllel
bevont Uvegszalas lapokon.

a)  Oldjon fel 5-10 pl-t 0,9%-0s (M/V) natrium-klorid-oldatban. R; a technécium-pentetat komplex
és a pertechnetationok az old6szer hatarvonaldhoz kézel vandorolnak, mig a
kolloidszennyezddések a startvonalnal maradnak.

b)  Oldjon fel 5-10 ul-t metil-etil-ketonban. R; a pertechnetationok az olddszer hatarvonala
kdzelébe vandorolnak, mig a technécium-pentetat komplex és a kolloidszennyez6dések a
felvitel helyén maradnak.

Részletek a Ph. Eur. 642. cikkelyben olvashatok.

22 APP 4362 Hungary Alkalmazasi Eloiras 18012023



