1. A GYOGYSZER NEVE

Technescan Sestamibi 1 mg készlet radioaktiv gyogyszerkészitményhez

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 mg [tetrakis-(2-metoxi-2-metilpropil-1-izocianid)-réz(l)]-tetrafluoroboratot tartalmaz injekcios
Uivegenkeént.
A radionuklid nem része a készletnek.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Készlet radioaktiv gydgyszerkészitményhez.
Fehér vagy csaknem fehér pellet vagy por.
A gyogyszerkészitményt natrium-pertechnetat(®*™Tc) oldatos injekciéban kell feloldani.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapias javallatok

Ez a gydgyszer kizérolag diagnosztikai célra alkalmazhat6. A gyogyszer felndttek szdmaéra javallott.

Gyermekek és serdiil6k tekintetében lasd a 4.2 pontot.

A radioaktiv natrium-pertechnetat(*®™Tc)-oldattal végzett jel6lés utan keletkez6 (**™Tc)-technécium-

sestamibi-oldat javallatai:

- Szivizom-perflzios szcintigrafia koszoriér-betegség (angina pectoris és myocardialis infarctus)
kimutatasara és lokalizaciojara.

- A globalis kamrafunkci6 vizsgélata.

- First-pass technika ejekcios frakcié meghatarozasahoz és/vagy a balkamrai ejekcios frakcid,
térfogatok és regionalis falmozgas EKG-triggerelt, kapuzott SPECT-felvétellel torténd
vizsgéalatahoz.

- Emlészcintigréfia feltételezett emlérak kimutatasara, ha a mammografia eredménye kétes, nem
megfeleld vagy bizonytalan.

- Talmitkodd mellékpajzsmirigy-szovet lokalizacidjanak meghatarozasa visszatérd vagy
perzisztald primer vagy szekunder hyperparathyreosisban szenvedd, illetve elsé
mellékpajzsmirigy-miitétre varo, primer hyperparathyreosisban szenvedé betegek esetében.

4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolas

Felnottek és idosek

Az adagolas a gamma-kamera jellemz6itol és a rekonstrukcids eljarastol fiiggéen valtozhat. A helyileg
érveényes DRL-értéknél (Diagnostic Reference Level — diagnosztikus referenciaszint) nagyobb
aktivitasy injekcio beadasat indokolni kell.

Atlagos testtomegii (70 kg-os) feln6tt betegek szamara intravénas alkalmazasra ajanlott aktivitasi
tartomany:
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Csokkent koszoruér-perfazio és myocardialis infarctus diagndzisa esetén
400 — 900 MBq

Az eljarasra vonatkozo eurdpai irdnyelvek szerint az ischaemias szivbetegség diagn6zisahoz ajanlott

aktivitasi tartomany

- kétnapos protokoll esetén: 600 — 900 MBq vizsgalatonként

— egynapos protokoll esetén: 400 — 500 MBq az elsé injekcid esetében, a masodik injekcional
pedig haromszor ennyi.

Az egynapos protokoll esetén dsszesen legfeljebb 2000 MBq, a kétnapos protokoll esetén pedig
1800 MBq dozis adhatd. Az egynapos protokoll esetén a két injekcid (terhelés alatt és nyugalomban)
kozott legalabb két oranak el kell telnie, a sorrend azonban tetszéleges. A terhelés alatt adott injekcio
utan a fizikai terhelést még egy percig folytatni kell (ha lehetséges).

A myocardialis infarctus diagnézisanak felallitdsahoz altalaban elegend6 egyetlen, nyugalomban adott
injekcio.

Az ischaemids szivbetegség diagnodzisanak felallitdsahoz két injekcio sziikséges (terhelés alatt és
nyugalomban) annak meghatarozasa érdekében, hogy a sziv csokkent izotdpfelvétele atmeneti vagy
tartésan fennallé-e.

A globdlis kamrafunkci6 vizsgélatara

600 — 800 MBq bolusban beadva.

Emldszcintigrafidhoz

700 — 1000 MBq bolusban adva, altalaban az elvaltozassal ellenkez6 oldali karba.
Tulmiikodd mellékpajzsmirigy-szovet lokalizacioja

200 — 700 MBq bolusban beadva. A tipikus aktivitas 500 és 700 MBq kdzott van.

Az adagolas a gamma-kamera jellemz6it6l és a rekonstrukcids modszertdl fliggben valtozhat.

A helyileg érvényes DRL-értéknél (Diagnostic Reference Level — diagnosztikus referenciaszint)
nagyobb aktivitasd injekcid beadéasat indokolni kell.

Vesekarosodas
A beadand¢ aktivitas mennyiségét gondosan mérlegelni kell, mivel ezeknél a betegeknél fennall a
fokozott sugarexpozicio lehetdsége.

Majkarosodéas
Majkarosodasban szenvedd betegek esetében fokozott korultekintéssel kell meghatarozni az aktivitast,

és altalaban a dozistartomany also értékével kell kezdeni az alkalmazast.

Gyermekek és serdiildk

A gyermekeknél és serdiiloknél valo alkalmazast alaposan meg Kell fontolni, a klinikai szikségletek és
az adott betegcsoportot jellemz6 kockazat/haszon arany felmérése alapjan. A gyermekeknél és
serdiil6knél alkalmazando aktivitast az EANM (European Association of Nuclear Medicine) altal
kiadott gyermekgyogyészati adagolasi kartya ajanlasai alapjan lehet kiszamitani; a gyermekeknél és
serdiil6knél alkalmazando aktivitds (gy szamithatd, hogy a (szamitési célokat szolgal6) kiindulasi
aktivitas értékét megszorozzuk az alabbi tablazatban megadott, testtdmegen alapul6 szorzoéval.

A[MBq]alkalmazott = Kiindulasi aktivitas x Szorz6
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Tumorkeresésre alkalmazva a kiindulsi aktivitas 63 MBq. A szivrdl torténd keépalkotas esetén a
minimalis kiindul&si aktivitas 42 MBg, a maximalis pedig 63 MBq a kétnapos protokoll alkalmazésa
esetén, mind nyugalmi, mind terheléses vizsgalatnal. A szivrél torténé egynapos képalkotési protokoll
esetében a kiindulasi aktivitds nyugalomban 28 MBq, terheléskor pedig 84 MBq.

A minimalis aktivitas barmely képalkoto eljaras esetében 80 MBg.

Testtdbmeg |Szorzd [Testtdmeg [Szorzo [Testtémeg [Szorzo
[kd] [kd] [kd]

3 1 22 5,29 |42 9,14

4 1,14 24 5,71 44 9,57

6 1,71 26 6,14 46 10,00
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,86 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52-54 11,29
14 3,57 34 7,72 [56-58 12,00
16 4,00 36 8,00  [60-62 12,71
18 4,43 38 8,43  |64-66 13,43
20 4,86 40 8,86 [68 14,00

Az alkalmazéds modja

Intravénas alkalmazésra.

A szovetkarosodas lehet6sége miatt szigoruian keriilend6 ennek a radioaktiv gyogyszerkeészitménynek
az extravasalis injektalasa.

Tobbadagos alkalmazasra.

A készitmény feloldasa és beadasa eldit betartandd dvintézkedések
A készitményt a betegnek torténd beadasa el6tt fel kell oldani. A gyogyszer elkészitésével és a
radiokémiai tisztasag ellenérzésével kapcsolatos Gtmutatasokat lasd a 12. pontban.

A beteg elokészitését illetden lasd a 4.4 pontot.

Képalkotas

A szivrdl torténd képalkotds

A képalkotast az injekcio beadasa utan 30-60 perccel kell megkezdeni, hogy a hepatobiliaris clearance
végbemehessen. A nyugalomban, valamint a kizar6lag vazodilatatorokkal végzett terhelés alatt adott
injekcid utan hosszabb lehet a sziikséges varakozasi id6 a fokozott szubdiafragmatikus
(®™Tc)-technécium-aktivitas kockazata miatt. Semmilyen jel nem utal arra, hogy a nyomjelzé izotop
képalkotas akar az injekcio beadasa utan 6 oraval is elvégezhetd. A vizsgalat végezhetd egy- vagy
kétnapos protokoll szerint.

Lehet6ség szerint tomografias képalkotas (SPECT) végzendé EKG-kapuzéssal vagy anélkiil.
Emlészcintigrafiahoz
A felvételkészités megkezdésének optimalis ideje az injekcié beadasa utani 5. és 10. perc kozotti

1d6szak.

A készitményt a feltételezett elvaltozassal érintett emldvel ellenkez6 oldali kar egyik vénajaba kell
beadni. Amennyiben a betegség kétoldali, az injekcidt legjobb a &b egyik dorsalis vénajaba beadni.

11 APP 4376 Hungary Alkalmazasi Eloiras 27022023_imp



Hagyomanyos gamma-kamera

Ezutan a beteg megvéltoztatja testhelyzetét oly madon, hogy az ellenoldali eml logjon, és errdl is el
kell késziteni az oldaliranyt felvételt. A betegrdl ezutan el6lnézetbdl, hanyatt fekve is készithetd
felvétel, melynek soran karjait a feje alatt tartja.

Az eml6rél torténd képalkotasra szolgalo detektor

Az eml6rdl torténd képalkotasra szolgald detektor alkalmazasa esetén a lehetd legjobb mindségii
felvételek készitése érdekében be kell tartani az adott készilékre vonatkozdan meghatarozott eljarasi
protokolit.

A mellékpajzsmirigyrol torténd képalkotas
A mellékpajzsmirigyrél torténd képalkotas a valasztott protokolltol figg. A leggyakrabban
alkalmazott vizsgalatok a szubtrakcids és/vagy kettds fazisu technikak, amelyek egyiitt is végezhetok.

A pajzsmirigyrdl szubtrakcios technikaval végzendd képalkotod vizsgalat soran akar jod (*21), akar
pertechnetat (**™Tc) is hasznalhatd, mivel ezek a radioaktiv gydgyszerek felhalmozddnak a miikodo
pajzsmirigyszovetben. Ezt a felvételt szubtrahaljak a (®™Tc)-technécium-sestamibi-felvételbdl, és a
szubtrakcié utan a kérosan tulmiikodé mellékpajzsmirigy-szovet lesz lathatd. Natrium-jodid(*21)
alkalmazésa esetén 10-20 MBqg-t kell beadni szajon at. A beadas utan 4 oraval elkészithet6k a nyaki és
mellkasi felvételek. A natrium-(*21)-jodiddal végzett képalkotast kdvetden 200-700 MBq
(**™Tc)-technécium-sestamibit kell befecskendezni, és a befecskendezés utan 10 perccel kell
felvételeket késziteni, ennek soran két sorozatot kell késziteni a gamma-sugarzas két kiilonb6z6
energiamaximuman [140 keV a (**™Tc)-technécium és 159 keV a (}21)-jéd esetében].
natrium-(*MmTc)-pertechnetat alkalmazasa esetén 40-150 MBg-t kell beadni injekciéban, majd

30 perccel késobb elkészithetok a nyaki és mellkasi felvételek. Ezutdn 200-700 MBq
(®™Tc)-technécium-sestamibit kell beadni injekcidban, és 10 perccel késébb Ujabb felvételsorozat
készitendd.

Amennyiben Kettds fazisu technikat alkalmaznak, 400-700 MBq (**"Tc)-technécium-sestamibi-
injekciot kell beadni, és az elsé nyaki és mediastinalis felvételt 10 perc elteltével kell elkésziteni. Az
1-2 6ras kimosasi periddus utan a nyaki és a mediastinalis felvételt meg kell ismételni.

A sikbeli képalkotas kiegészitheté korai és késleltetett SPECT- vagy SPECT/CT-vizsgalattal.
4.3 Ellenjavallatok

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

A myocardium terhelés alatt végzett szcintigrafias vizsgalatai soran figyelembe kell venni az
ergometriés vagy gyogyszeres terhelésre vonatkozo altalanos ellenjavallatokat.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések

Tulérzékenységi vagy anaphylaxias reakcidk lehetdsége

Ha tulérzékenységi vagy anaphylaxias reakciok fordulnak el6, a gyogyszer alkalmazasat azonnal le
kell &llitani, és amennyiben sziikséges, intravénas kezelést kell kezdeni. VVészhelyzet esetére az
azonnali cselekvéshez sziikséges gyogyszereknek és felszerelésnek, példaul endotrachealis tubusnak
és lélegeztetoballonnak azonnal rendelkezésre kell allnia.

Az elény/kockazat arny egyéni indoklasa

A sugarterhelésnek minden egyes beteg esetében indokolhatonak kell lennie a varhat6 el6ny alapjan.
A beadott aktivitasnak minden esetben a szlikséges diagnosztikai informéaciok megszerzéséhez
szlikséges lehet6 legalacsonyabbnak kell lennie.
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Vese- vagy majkarosodas
Ezeknél a betegeknél az elény/kockazat arany gondos mérlegelésére van sziikség, mivel fennall a
fokozott sugarexpozicié lehetésége (1asd 4.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A gyermekeknél és serdiiléknél térténé alkalmazasra vonatkozo informaciokat lasd a 4.2 pontban.

A javallat gondos mérlegelésére van szlikség, mivel az egy MBg-re es6 effektiv d6zis magasabb, mint
felnéttekénél (lasd 11. pont).

A beteg eldkészitése

A beteget a vizsgalat megkezdése eldtt megfelelden hidralni kell, és fel kell szdlitani arra, hogy a
sugarzas csokkentése érdekében a vizsgalatot kovetd elsé néhany oraban minél gyakrabban Uritse
vizeletét.

Szivrol térténd képalkotas

Amennyiben lehetséges, a beteg legalabb négy oran keresztiil koplaljon a vizsgalat el6tt. Ajanlott,
hogy a beteg a képalkotast megel6z6en, minden injekcio beadasa utan kénnyi, zsirtartalmu ételt, vagy
egy-két pohar tejet fogyasszon. Ez el6segiti a (" Tc)-technécium-sestamibi gyors hepatobiliaris
clearance-ét, ami a felvételeken a maj kisebb aktivitasat eredményezi.

A (°**"Tc)-technécium-sestamibi hasznalataval késziilt felvételek kiértékelése

Emlészcintigrafia kiértékelése

Az 1 cm-nél kisebb atmérdjii emlbelvaltozasokat az emlészeintigrafias vizsgalat nem feltétlendil
mutatja ki, mert a (**"Tc)-technécium-sestamibi szenzitivitasa az ilyen elvaltozasok esetén kicsi. A
vizsgalat negativ eredménye nem zarja ki az emldrak fennallasat, kiilondsen ilyen kis kiterjedésii
elvaltozas esetében.

Az eljarés utan
A betegnek az injekci6 beadasa utan 24 éran at kertilnie kell a szoros érintkezést csecsemékkel és
terhes nokkel.

Kildnleges figyelmeztetések
A myocardium terhelés alatt végzett szcintigrafias vizsgalatai soran figyelembe kell venni az
ergometrias vagy gyogyszeres terhelésre vonatkozé altalanos ellenjavallatokat és 6vintézkedéseket.

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

A kornyezetre fennallé veszély tekintetében az 6vintézkedéseket lasd a 6.6 pontban.
4.5 Gyobgyszerkodlcsonhatésok és egyeb interakciok

Szivre hat6 gyogyszerek

A szivizomzat mikodését és/vagy véraramlasat befolyasold gyogyszerek alkalmazasa kovetkeztében
az artérias koszorUér-betegség diagnosztizalasa soran alnegativ eredmények eléfordulhatnak.
Kilondsen a béta-blokkoldk és a kalcium-antagonistak csokkentik az oxigénfelhasznélast, és ezaltal a
perflzidt is befolyasoljék, valamint a béta-blokkolok gatoljék a szivfrekvencia és a vérnyomas terhelés
alatti emelkedését. Ezért a szcintigréfias vizsgalat eredményeinek értékelésekor figyelembe kell venni
a beteg altal szedett kiséré6gyodgyszereket is. Az ergometrias vagy gyogyszeres terheléses vizsgalatokra
vonatkozodan érvényben 1évé iranyelvek ajanlasait be kell tartani.

Protonpumpagétlok
A protonpumpagétlok alkalmazésa szignifikdnsan 6sszefligg a gyomorfal izotopfelvételével. A
szivizomfal és a gyomorfal kbzelsége miatt ez hamis negativ vagy hamis pozitiv észleléshez, ezaltal
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téves diagnozishoz vezethet. Javasolt a protonpumpagéatlék megvonésa, legalabb 3 nappal a vizsgéalat
elott.

Jodkészitmények

Amennyiben a taImiikodé mellékpajzsmirigy-szovet képalkoto vizsgalatat szubtrakcios technikaval
végzik, akkor a kdzelmultban alkalmazott, jodot tartalmazo radioldgiai kontrasztanyagok, a

hyper- vagy hypothyreosis kezelésére alkalmazott gyogyszerek, illetve szamos egyéeb gyogyszer is
nagy valoszinliséggel rontja a pajzsmirigyfelvételek mindségét, sot, akar lehetetlenné tehetik a
szubtrakciot. Az interakcidt okozd gyogyszerek teljes felsorolasat illetéen lasd a natrium-jodid(*21)
vagy nhatrium-pertechnetat(**"Tc) alkalmazasi el8irasat.

Gyermekek és serdiilék
Interakciods vizsgalatokat csak felnéttek korében végeztek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Termékenység
Termékenységgel kapcsolatos vizsgalatokat nem végeztek.

Fogamzdképes koru ndk

Amikor fogamzdképes kort nénél radioaktiv gyogyszer alkalmazasat tervezik, fontos annak
megallapitasa, hogy terhes-e az illeté. Minden n6, akinek kimaradt egy menzesze, terhesnek
tekintendé mindaddig, amig az ellenkez6je be nem bizonyosodik. Amennyiben bizonytalanség all fenn
a lehetséges terhességét illetden (ha kimaradt egy menstruacio, vagy nagyon rendszertelen a
menstruacio stb.), fel kell ajanlani a betegnek olyan alternativ eljarasok alkalmazasat, amelyek nem
jarnak ionizal6 sugarzéssal (amennyiben léteznek ilyenek).

Terhesség

A terhes nékon radinuklidokkal végzett eljarasok soran a magzatot is éri sugardozis. Terhesség idején
ezeért csak az elengedhetetlen vizsgalatokat szabad elvégezni, azokat, ahol a valoszinii elény messze
feliilmulja az anya és a magzat varhatd kockazatét.

Szoptatas
Szoptatd anyak esetében radioaktiv gyogyszer alkalmazasa el6tt meg kell fontolni a radioaktiv

gyogyszer alkalmazéséanak esetleges elhalasztasat a csecsemd elvalasztasaig, valamint azt, hogy
melyik radioaktiv gyogyszer a legmegfelelébb, tekintetbe véve, hogy az aktivitas megjelenik az
anyatejben. Amennyiben sziikség van a készitmény alkalmazasara, akkor a szoptatast 24 oréara fel kell
fliggeszteni, és a lefejt tejet ki kell dnteni.

Az injekcio beadasat kovetd 24 Ora soran keriilend6 a csecsemével vald szoros érintkezés.

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

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

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az alébbi tablazat ismerteti az e pontban alkalmazott gyakorisagi besorolasokat:

Nagyon gyakori (>1/10)

Gyakori (>1/100 — <1/10)

Nem gyakori (>1/1000 — <1/100)
Ritka (>1/10 000 — <1/1000)
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Nagyon ritka (< 1/10 000)
Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)

Immunrendszeri betegségek és tlinetek:

Ritka: sulyos tulérzékenységi reakcidk, peldaul nehézlégzés, hypotensio, bradycardia, gyengeség és
hanyés (a beadas utan altalaban két 6ran beliil), valamint angiooedema. Egyéb tulérzékenységi
reakciok (allergias bor- és nyalkahartya-reakciok kittéssel (viszketés, urticaria, oedema),
vasodilatatio).

Nagyon ritka: egyeb tulérzékenységi reakciokat is leirtak erre hajlamos betegeknél.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: fejfajas
Ritka: gorcsok (roviddel a beadas utan), ajulés.

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek:
Nem gyakori: mellkasi fajdalom/angina pectoris, EKG-eltérések.
Ritka: arrhythmia.

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: hanyinger
Ritka: hasi fajdalom.

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei:
Ritka: helyi reakcidk az injekcié beadasanak helyén, hypoaesthesia és paraesthesia, Kipirulas.
Nem ismert: erythema multiforme.

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok:

Gyakori: az injekcid beadasat kovetden azonnal jelentkez6 fémes vagy keserii szajiz figyelhetd meg,
amely az esetek egy részében tarsulhat szajszarazsaggal és megvaltozott szagérzékeléssel.

Ritka: 14z, faradékonysag, szédiilés, atmeneti arthritisszer(i fajdalom, dyspepsia.

Egyéb betegségek

Az ionizal6 sugarzas kapcsolatba hozhat6 a rak és az 6rokletes rendellenességek kialakulasanak
kockéazataval. Mivel a 2000 MBq (500 MBq nyugalomban és 1500 MBq terhelés alatt) maximalis
aktivitas alkalmazésa esetén az effektiv dozis értéke 16,4 mSv, amikor az 1 napos protokollt
alkalmazzak, ezek a mellékhatasok varhatoan alacsony valdsziniiséggel fognak eléfordulni.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

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

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére a kovetkezo elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

Magyarorszag

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

4.9 Tuladagolas

A (*™Tc)-technécium-sestamibi alkalmazésa Gtjan bekovetkezd sugardozis-tiladagolas esetén a beteg
szervezetébe felszivodo dozist lehetdleg csokkenteni kell a radionuklid szervezetbdl valo kiliriilésének
— gyakori széklet- és vizeletiiritéssel torténd — serkentésével. Hasznos lehet a beadott effektiv dozis
meghatarozasa.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiéas tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: radioaktiv gydgyszerkészitmény diagnosztikus alkalmazasra,
(®*™Tc)-technécium vegyiilet, ATC-kéd: VO9GAOL.

Farmakodinamids hatasok
A diagnosztikai vizsgalatokhoz alkalmazott koncentraciokban a (**™Tc)-technécium-sestamibi
semmilyen farmakodindmids hatast nem mutat.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A natrium-pertechnetat(**Tc) oldatos injekcidval vald feloldas utan az alabbi (**"Tc)-technécium-
sestamibi-komplex képzodik:
[*®*"Tc-(MIBI)s]*  Ahol: MIBI = 2-metoxi-izobutil-izonitril

Bioeloszlas

A vérbol a (¥"Tc)-technécium-sestamibi gyorsan eloszlik a szévetekbe: az injekcié utan 5 perccel a
beadott d6zisnak minddssze korulbelil 8%-a marad a vérben. Fiziologias eloszlas esetén a
(**™Tc)-technécium-sestamibi in vivo jol észlelheté koncentracidban tobb szervben is jelen van. A
normal izotopfelvétel kilondsen a nyalmirigyekben, a pajzsmirigyben, a myocardiumban, a majban,
az epehdlyagban, a vékony- és vastagbélben, a vesében, a hligyhdlyagban, a plexus choroideusban,
valamint a vazizmokban, és esetenként a mellbimbdkban szembet{in. Az emlékben vagy az
axillakban lathat6 gyenge homogeén izotopfelvétel normalis.

A szivizom perfuzids szcintigréfidja

A (*™Tc)-technécium-sestamibi kationos komplex, amely a kapillarison és a sejtmembranon passzivan
atdiffundal. A sejten beltil a mitokondriumokban lokalizalodik, amelyekben megreked, és retencidja a
mitokondriumok épségétol fiigg, ami €letképes izomsejteket jelez. Intravénas befecskendezés utan a

cyey

szivizomzatba torténd izotopfelvétel mértéke — ami fligg a koszoruerek véraramlasatol — terhelés soran
a befecskendezett adag 1,5%-a, nyugalmi allapotban pedig 1,2%-a. Az irreverzibilisen karosodott
sejtek azonban nem veszik fel a (**™Tc)-technécium-sestamibit. A szivizom-6sszeh(izédas mértékét a
hypoxia csokkenti. A (**"Tc)-technécium-sestamibi idével minimalis redisztribuciot mutat, ezért a
terheléses és nyugalmi vizsgalatokhoz kiilon injekciok sziikségesek.

Emldszcintigrafia

A szbvetek (*Tc)-technécium-sestamibi-felvétele elsésorban a vaszkularizaciotol fiigg, amely a
tumorszovetben éltalaban fokozottabb. A (*™Tc)-technécium-sestamibi kiilonféle neoplasmakban és
legkifejezettebben a mitokondriumokban akkumulalodik. Felvétele a fokozott energiafiiggd
metabolizmussal és sejtproliferacidval all sszefliggésben. Cellularis akkumulacidja csdkkent,
amennyiben a multidrugrezisztencia-proteinek tulzott expresszidja all fenn.

Tulmiikodo mellékpajzsmirigy-szovet képalkotd vizsgélata

A (®"Tc)-technécium-sestamibi a mellékpajzsmirigy-szovetben és a miikodd pajzsmirigyszovetben
egyarant megtalalhato, de a normal pajzsmirigyszovetbdl altalaban gyorsabban kimosodik, mint a
koéros mellékpajzsmirigy-szovetbol.

Eliminacio

A (®"Tc)-technécium-sestamibi eliminacioja foként a vesén és a hepatobiliaris rendszeren keresztiil
torténik. A (**™Tc)-technécium-sestamibi epehdlyaghdl szarmazé aktivitasa az injekciot kovetd egy
oran belil megjelenik a bélben. A beadott dozis korilbelll 27%-a 24 6ra malva dril ki a vesén
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keresztil, és a ddzis korllbelul 33%-a 48 Ora alatt tavozik a széklettel. Vese- vagy majkarosodasbhan
szenvedd betegeknél nem hataroztdk meg a farmakokinetikai jellemzoket.

Felezési id6

A szivizomban a (**"Tc)-technécium-sestamibi biolégiai felezési ideje korulbelll 7 6ra —
nyugalomban és terhelés alatt egyarant. Az effektiv felezési id6 (amely a bioldgiai és a fizikai felezési
id6t is magaban foglalja) kortlbelul 3 6ra a sziv, és korulbeltl 30 perc a maj esetében.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Egereken, patkanyokon és kutyakon végzett akut intravénds toxicitasi vizsgalatok soran a feloldott
sestamibi-készlet elhullast el6idéz6 legkisebb adagja ndstény patkanyok esetében 7 mg/ttkg volt
[Cu(MIBI)4BFs-tartalomban kifejezve]. Ez 500-szorosa a (70 kg-os) felnétt emberek esetében

0,014 mg/kg-ban megéllapitott maximalis huméan dézisnak (MHD). Sem patkanyokon, sem kutyakon
nem lehetett a kezeléssel 0sszefliggd hatasokat kimutatni a feloldott sestamibi-készlet patkanyok
esetében 0,42 mg/ttkg-os (az MHD 30-szorosa), illetve kutyak esetében 0,07 mg/ttkg-os (az MHD
5-sz6rose) adagjainak 28 napos alkalmazasat kovetden. Ismételt dozisok alkalmazasakor (28 nap alatt)
az els toxicitasi tiinetek a napi dozis 150-szeresének beadésakor jelentkeztek.

Allatoknal a készitmény extravasalis beadésa utan az injekcio helyén oedemaval és bevérzéssel jard
akut gyulladas jelentkezett.

Reprodukciora kifejtett toxicitasi vizsgalatokat nem végeztek.

A Cu(MIBI)4BF4 nem mutatott genotoxikus aktivitast az Ames-teszt, CHO/HPRT-teszt és
testvérkromatidcsere-prébak (SCE) soran. Citotoxikus koncentraciok alkalmazasakor az in vitro
human-lymphocyta-teszttel a kromoszémaaberraciok gyakorisaganak novekedése volt megfigyelhetd.
Az in vivo egér-micronucleus-teszt soran 9 mg/ttkg-os adag alkalmazéasakor genotoxikus aktivitas nem
volt megfigyelhetd.

A radioaktiv gyogyszer készletének rakkelté hatasara vonatkozoan nem végeztek vizsgalatokat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

on(l1)-klorid-dihidrat

cisztein-hidroklorid-monohidrat

trinatrium-citrat

mannit

sosav (a pH beallitdsahoz)

natrium-hidroxid (a pH beéllitdsahoz)

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer kizérolag a 12. pontban felsorolt gyogyszerekkel keverhetd.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

2 év.

A radioaktiv anyaggal torténd jelzés iddpontjatol szamitva: 10 dra. A radioaktiv anyaggal torténd

jelzés utan legfeljebb 25°C-on tarolando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok
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Legfeljebb 25 °C-on tarolando. A fénytél vald védelem érdekében az injekcids liveget tartsa a
dobozaban. A gyogyszer radioaktiv anyaggal torténd jel6lés utani tarolasara vonatkozo eléirasokat
lasd a 6.3 pontban.

A radioaktiv gyogyszereket a radioaktiv anyagokra vonatkozo nemzeti eléirasnak megfelelden kell
tarolni.

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

10 ml-es, tobb adagot tartalmazo, 1-es tipust boroszilikat tivegb6l (Ph. Eur.) készilt injekcios Uiveg,
klorbutil gumidugdval lezarva.

Kiszerelés:
5 db injekcios liveg dobozban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Altalanos figyelmeztetések

A radioldgiai gyogyszereket csak arra feljogositott személy veheti at, hasznalhatja és adhatja be,
meghatarozott klinikai koriilmények kozt. Atvételiik, tarolasuk, hasznalatuk, szallitsuk és
megsemmisitésiik a vonatkoz6 szabalyozas és/vagy az illetékes hivatalos szerv megfeleld engedélyei
alapjan torténhet.

A radioaktiv gyogyszerek elkészitése soran tgyelni kell a sugarzassal kapcsolatos biztonsagi
kdvetelmények, valamint a gyogyszerkészitményekre vonatkozé mindségi kovetelmények betartasara
is. Az aszepszis érdekében megfeleld ovintézkedéseket kell tenni.

Az injekcios lveg tartalmat kizarélag a (*°"Tc)-technécium-sestamibi elkészitéséhez szabad
felhasznalni, és nem szabad a betegnek kdzvetlenul beadni a nélkiil, hogy elészor az elkészitési
eljarast elvégezték volna.

A gybgyszer beadas elétti elkészitésére vonatkozd utasitasokat lasd a 12. pontban.

Amennyiben az injekcids Uiveg 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 eltt nem radioaktiv. A natrium-pertechnetat(**™Tc) hozzaadasa utan
kapott készitményt azonban megfelelé6 modon le kell arnyékolni.

A radioaktiv gyogyszerek beadasa kockazatot jelent masok szamara a kiilvilag felé torténd sugarzas,
illetve a kiomlott vizelettel, hanyadékkal vagy barmilyen egyéb biolégiai folyadékkal torténd
kontaminaci6 révén. Ezért gondoskodni kell a sugarvédelmet szolgald ovintézkedésekrdl, a nemzeti
jogszabalyoknak megfelelden.

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

Megjegyzeés: ¥ (egy kereszt)

Osztalyozés: 11./3 csoport

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott, az egészségligyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény

3 8-anak ga) pontja szerinti rendelGintézeti jarobeteg-szakellatast vagy fekvobeteg-szakellatast nyGjto
szolgaltatdk altal biztositott kérilmények kdzott alkalmazhat6 gyogyszer (1).
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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-20683/01 5x

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2008. november 28.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma:2013. janius 20.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2023. februar 21.

11. VARHATO SUGARTERHELES

A radioaktiv (**™Tc)-technéciumot egy (**Mo/**™Tc)-generator segitségével allitjak eld. A készitmény
atlagosan 140 keV energidju gamma-sugarzas kibocsatasa kdzben, 6,02 éra felezési idvel
(**Tc)-technéciumra bomlik le, amely a hosszU, 2,13 x 10° év felezési id6t figyelembe véve
kvazistabilnak tekinthetd.

Az alabb feltiintetett adatok az ICRP 80 kiadvanybdl szarmaznak, és kiszamitasuk soran az alabbi
feltételezésekbdl indultak ki: intravénas beadas utan az anyag gyorsan eltlinik a vérbél, és
tulnyomdrészt az izomszovet (a szivizmot is beleérve), a méj és a vese, illetve kisebb mennyiségben a
nyalmirigyek és a pajzsmirigy veszi fel. Ha az anyagot terhelés kdzben adjak be, akkor fokozott
izotopfelvétel figyelhetd meg a szivben és a vazizmokban, és ennek megfelelden alacsonyabb lesz a
felvétel az dsszes egyéb szervben és szovetben. Az anyag a majon (75%) és a vesén (25%) keresztil
valasztodik ki a szervezetbdl.

Szerv Elnyelt ddzis a beadott egységnyi aktivitas szerint (mGy/MBQ)
(Nyugalomban 1évé egyénnél)

Felndttek 15 évesek 10 évesek 5 évesek 1 évesek
Mellékvesék 0,0075 0,0099 0,015 0,022 0,038
Huagyholyag 0,011 0,014 0,019 0,023 0,041
Csontfelszinek 0,0082 0,010 0,016 0,021 0,038
Agy 0,0052 0,0071 0,011 0,016 0,027
Eml6 0,0038 0,0053 0,0071 0,011 0,020
Epehdlyag 0,039 0,045 0,058 0,10 0,32
Gastrointestinalis
rendszer:
Gyomor 0,0065 0,0090 0,015 0,021 0,035
VVékonyhbél 0,015 0,018 0,029 0,045 0,080
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Szerv Elnyelt dozis a beadott egységnyi aktivitas szerint (mGy/MBQq)
(Nyugalomban 1évé egyénnél)

Feln6ttek 15 évesek 10 évesek 5 évesek 1 évesek
Colon 0,024 0,031 0,050 0,079 0,015
Vastaghél 0,027 0,035 0,057 0,089 0,17
felszallo szakasza
Vastagbél leszall6 0,019 0,025 0,041 0,065 0,12
szakasza
Sziv 0,0063 0,0082 0,012 0,018 0,030
Vese 0,036 0,043 0,059 0,085 0,15
\EY 0,011 0,014 0,021 0,030 0,052
Tidé 0,0046 0,0064 0,0097 0,014 0,025
Izom 0,0029 0,0037 0,0054 0,0076 0,014
Nyel6csd 0,0041 0,0057 0,0086 0,013 0,023
Petefészek 0,0091 0,012 0,018 0,025 0,045
Hasnyalmirigy 0,0077 0,010 0,016 0,024 0,039
Voros csontvels  0,0055 0,0071 0,011 0,030 0,044
Nyalmirigyek 0,014 0,017 0,022 0,015 0,026
Bor 0,0031 0,0041 0,0064 0,0098 0,019
Lép 0,0065 0,0086 0,014 0,020 0,034
Herék 0,0038 0,0050 0,0075 0,011 0,021
Thymus 0,0041 0,0057 0,0086 0,013 0,023
Pajzsmirigy 0,0053 0,0079 0,012 0,024 0,045
Méh 0,0078 0,010 0,015 0,022 0,038
Tovabbi szervek  0,0031 0,0039 0,0060 0,0088 0,016
Effektiv dozis 0,0090 0,012 0,018 0,028 0,053
(mSv/MBQ)
Szerv Elnyelt ddzis a beadott egységnyi aktivitas szerint (mGy/MBq)

(Terhelés alatt)
Feln6ttek 15 évesek 10 évesek 5 évesek 1 évesek

Mellékvesék 0,0066 0,0087 0,013 0,019 0,033
Huagyholyag 0,0098 0,013 0,017 0,021 0,038
Csontfelszinek 0,0078 0,0097 0,014 0,020 0,036
Agy 0,0044 0,0060 0,0093 0,014 0,023
Emlé 0,0034 0,0047 0,0062 0,0097 0,018
Epehdlyag 0,033 0,038 0,049 0,086 0,26
Gastrointestinalis rendszer:
Gyomor 0,0059 0,0081 0,013 0,019 0,032
Vékonyhél 0,012 0,015 0,024 0,037 0,066
Colon 0,019 0,025 0,041 0,064 0,12
Vastagbél felszallé szakasza 0,022 0,028 0,046 0,072 0,13
Vastagbél leszall szakasza 0,016 0,021 0,034 0,053 0,099
Sziv 0,0072 0,0094 0,010 0,021 0,035
Vese 0,026 0,032 0,044 0,063 0,11
M4j 0,0092 0,012 0,018 0,025 0,044
Tidé 0,0044 0,0060 0,0087 0,013 0,023
Izom 0,0032 0,0041 0,0060 0,0090 0,017
Nyel6cso 0,0040 0,0055 0,0080 0,012 0,023
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Szerv Elnyelt dozis a beadott egységnyi aktivitas szerint (mGy/MBQq)
(Terhelés alatt)

Felndttek 15 évesek 10 évesek 5 évesek 1 évesek
Petefészek 0,0081 0,011 0,015 0,023 0,040
Hasnyalmirigy 0,0069 0,0091 0,014 0,021 0,035
Voros csontveld 0,0050 0,0064 0,0095 0,013 0,023
Nyéalmirigyek 0,0092 0,011 0,0015 0,0020 0,0029
Bor 0,0029 0,0037 0,0058 0,0090 0,017
Lép 0,0058 0,0076 0,012 0,017 0,030
Herék 0,0037 0,0048 0,0071 0,011 0,020
Thymus 0,0040 0,0055 0,0080 0,012 0,023
Pajzsmirigy 0,0044 0,0064 0,0099 0,019 0,035
Méh 0,0072 0,0093 0,014 0,020 0,035
Tovabbi szervek 0,0033 0,0043 0,0064 0,0098 0,018
Effektiv dozis 0,0079 0,010 0,016 0,023 0,045
[mSv/MBQ]

Az effektiv dozist felnéttek esetében 3,5 Oras vizeletiritési gyakorisagot feltételezve szamoltak ki.

Myocardialis szcintigréfia:

A (*™Tc)-technécium-sestamibi maximalisan javasolt 2000 MBqg-es aktivitasanak beadasa egy

70 kg-os felnétt szamara korilbelll 16,4 mSv effektiv dézist eredményez, amennyiben az egy napos
protokollt alkalmazzék 500 MBq nyugalomban és 1500 MBq terhelés mellett torténd beadasaval.

A 2000 MBg-es beadott aktivitas esetén a szivet, mint célszervet ér6 tipikus sugardozis 14 mGy, mig a
kritikus szerveket ér6 tipikus sugardozisok a kovetkezok: epehdlyag: 69 mGy, vesék: 57 mGy,
vastagbél felszallo szakasza 46,5 mGy.

A (*™Tc)-technécium-sestamibi maximalisan javasolt 1800 MBg-es aktivitasanak beadasa (900 MBq
nyugalomban és 900 MBq terhelés mellett) egy 70 kg-os feln6tt szamara kétnapos protokoll
alkalmazésa esetén korulbelil 15,2 mSv effektiv dézist eredményez.

Az 1800 MBqg-es beadott aktivitas esetén a szivet, mint célszervet éré tipikus sugardozis 12,2 mGy,
mig a kritikus szerveket ér6 tipikus sugardozisok a kovetkezok: epehdlyag: 64,8 mGy, vesék:

55,8 mGy, vastagbél felszall6 szakasza: 44,1 mGy.

Emlészcintigrafia

A (*™Tc)-technécium-sestamibi maximalisan javasolt 1000 MBg-es aktivitasanak beadasa egy

70 kg-os felndtt szamara korulbelil 9 mSv effektiv dozist eredményez.

Az 1000 MBg-es beadott aktivitas esetén az eml6t, mint célszervet érd tipikus sugardozis 3,8 mGy,
mig a kritikus szerveket ér6 tipikus sugardozisok a kovetkezok: epeholyag: 39 mGy, vesék: 36 mGy,
vastagbél felszall6 szakasza: 27 mGy.

Mellékpajzsmirigy-szcintigrafia

A (®"Tc)-technécium-sestamibi maximalisan javasolt 700 MBg-es aktivitasanak beadasa egy 70 kg-os
feln6tt szdmaéra korulbelll 6,3 mSv effektiv ddzist eredmenyez.

A 700 MB(g-es beadott aktivitas esetén a pajzsmirigyet, mint célszervet érd tipikus sugardozis

3,7 mGy, mig a kritikus szerveket éré tipikus sugardozisok a kovetkezok: epeholyag: 27,3 mGy,
vesék: 25,2 mGy, vastagbél felszallé szakasza: 18,9 mGy.

12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK
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A készitmény felszivasat aszeptikus kortlmények kozott kell elvégezni. Az injekcios Uveget a dugo
fert6tlenitése elétt tilos felnyitni, az oldatot a dugon keresztiil kell felszivni, egy megfeleld
sugarzasvédelemmel ellatott egyadagos fecskenddre erdsitett, egyszer hasznalatos steril injekcios ti
vagy egy engedélyezett automatizalt készulék segitségével.

Amennyiben az injekcids Uveg sertetlensége kérdéses, a készitmény nem hasznalhato fel.

A (**"Tc)-technécium-sestamibi elkészitésére vonatkoz6 Utmutato

A Technescan Sestamibi készlettel a (*™Tc)-technécium-sestamibi elkészitése a kdvetkezd aszeptikus
eljaréassal torténik. A készitmény vizfiirddben vagy hevitéblokkban is melegithetd. A modszerek
leirasa alabb talalhato:

Az elkészités modja

Forralés:

1 Az elkészitési eljaras soran vizhatlan kesztyfit kell viselni. Tavolitsa el a lepattinthato kupakot a
Technescan Sestamibi készlet injekcios tivegérol, majd tordlje at alkohollal az injekcios iiveg
zarorészeének tetejét a feliilet ferttlenitése érdekében.

2 Az injekcios Uveget helyezze megfelel6 sugararnyékolo tartalyba, megfelelden felcimkézve a
datum, az elkészitési id6, a térfogat és az aktivitas adataival.

3 Steril, arnyékolotokkal védett fecskendével aszeptikus modon szivjon fel koriilbeliil 1 — 3 ml
térfogatu, adalékanyagoktdl mentes, steril, pirogénmentes, max. 11,1 GBq aktivitasi natrium-
pertechnetat(**™Tc)-oldatot. A maximalis 11,1 GBq aktivitas eléréséhez legfeljebb 3 ml
natrium-pertechnetat(**™Tc)-oldatot kell felhasznalni.

4 A natrium-pertechnetat(**™Tc)-oldatot aszeptikus médon adagolja az 6lommal learnyékolt

injekcios livegbe. Az injekcios livegbdl a tii kihtizasa nélkiil tavolitson el ugyanilyen térfogati

levegdt, hogy az injekcios iivegben fennmaradjon az atmoszférikus nyomas.

Az tiveget erdsen fel kell razni 5-10-szer, felfelé-lefelé iranyul6 gyors mozdulatokkal.

Vegye ki az injekcids liveget az 6lompajzsbdl, és helyezze fliggdleges helyzetben egy

megfeleléen learnyékolt tartalyban talalhato, forrasban levé vizflirdébe oly mdédon, hogy az

injekcids tiveg a vizflird6 alja felett felfliggesztett allapotban legyen, majd forralja 10 percen

keresztiil. A vizfiird6t le kell arnyékolni. A 10 percet attol az idoponttol kell szamitani, amikor a

viz ismét forrni kezd.

Megjegyzés: Az iivegnek a forralds soran fiiggdleges helyzetben kell maradnia. Olyan vizfiird6t

kell hasznalni, amelyben a dugd a viz szintje felett van.

7 Tavolitsa el a learnyékolt injekcios liveget a vizfiirdobol, és tizendt percig hagyja hiilni.

8 Beadasa el6tt szemiigyre kell venni a készitményt, és ellendrizni kell, hogy nem tartalmaz-e
részecskéket, és nem mutat-e elszinezddést.

9 Amennyiben sziikséges, a készitmény 0,9%-os natrium-klorid-oldattal higithato.

10 Az anyagot steril, learnyékolt fecskenddvel, aszeptikus modon kell felszivni. Az oldatot az
elkészités utén tiz (10) oran belul fel kell hasznalni.

11 A betegnek valo beadas el6tt a radiokémiai tisztasadgot az alabbiakban részletezett Radio-TLC
modszerrel kell ellendrizni.

o Ol

Melegités hevitéblokk segitségével:

1 Az elkészitési eljaras soran vizhatlan kesztyiit kell viselni. Tavolitsa el a lepattinthaté kupakot a
Technescan Sestamibi készlet injekcios tivegérdl, majd tordlje at alkohollal az injekcios iiveg
zardrészének tetejét a felilet ferttlenitése érdekében.

2 Az injekcios iiveget helyezze megfelel6 sugararnyékol6 tartalyba, megfeleléen felcimkézve a
datum, az elkészitési id6, a térfogat és az aktivitas adataival.
3 Steril, arnyékolotokkal védett fecskendével aszeptikus modon szivjon fel koriilbeliil 3 ml

térfogatl, adalékanyagoktol mentes, steril, pirogénmentes, max. 11,1 GBq aktivitasu natrium-
pertechnetat(**™Tc)-oldatot. A maximalis 11,1 GBq aktivitas eléréséhez legfeljebb 3 ml
natrium-pertechnetat(**™Tc)-oldatot kell felhasznalni.

4 A natrium-pertechnetat(**™Tc)-oldatot aszeptikus médon adagolja az lommal learnyékolt
injekcios Uvegbe. Az injekcios tivegbdl a tii kihtizasa nélkiil tavolitson el ugyanilyen térfogata
levego6t, hogy az injekciods livegben fennmaradjon az atmoszférikus nyomas.
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Az iiveget er6sen fel kell razni 5-10-szer, felfelé-lefelé iranyul6 gyors mozdulatokkal.
Helyezze az injekcios Uveget a 120°C-ra felmelegitett hevitdblokkba, és inkubalja 10 percig. A
hevitokésziilék és az injekcids liveg tartalma kozotti megfeleld hoatvitel érdekében biztositani
kell, hogy a hevitoblokk mérete megfeleljen az injekcios iiveg méretének.

Vegye ki az injekcios tiveget a hevitéblokkbol, és hagyja szobahdmérsékleten lehiilni.

Beadas el6tt szemiigyre kell venni a készitményt, és ellendrizni kell, hogy nem tartalmaz-e
lathato részecskéket, és nem mutat-e elszinez6dést.

Amennyiben sziikséges, a készitmény 0,9%-os natrium-klorid-oldattal higithatd.

Az anyagot steril, learnyékolt fecskendével, aszeptikus modon kell felszivni. Az oldatot az
elkészités utan tiz (10) oran belll fel kell hasznalni.

A betegnek valo beadas el6tt a radiokémiai tisztasagot az alabbiakban részletezett Radio-TLC
modszerrel kell ellendrizni.

Megjegyzés: radioaktiv anyagot tartalmazé Giveg melegitése kézben mindig fennall az tiveg
elpattanasanak, és a jelentds kontaminacié bekovetkezésének lehetosége.

Mindéségellenbrzés

Radio-TLC mddszer a (**"Tc)-technécium-sestamibi kvantitativ meghatarozasara

1. Anyagok

1.1  Baker-Flex aluminium-oxid lemez, # 1 B-F, (2,5 x 7,5 cm-es méretre szabott).

1.2 Etanol, tdbb mint 95%-os.

1.3 Capintec doziskalibrator, vagy azzal egyenértékili eszkdz a radioaktivitas 0,7 - 11,1 GBq
tartomanyban torténé mérésére.

1.4 1 ml-es fecskend6 22 — 26 G-s tiivel.

1.5 Kisméretii, fedéllel rendelkez6 el6hivotartaly (egy Parafilmmel lezart 100 ml-es mérépohar
megfeleld).

2. Eljérés

2.1  Ontson elegendd mennyiségii etil-alkoholt az eldhivotartdlyba (mérépohéarba), hogy 3—4 mm-es
mélyseégli oldoszerréteget nyerjen. Fedje le a tartalyt (mérépoharat) Parafilmmel, és varjon
korllbelul 10 percet, hogy beéalljon az egyensulyi allapot.

2.2 Egy 22-26 G-s tiivel felszerelt 1 ml-es fecskenddvel cseppentsen egy csepp etil-alkoholt az
aluminium-oxid TLC-lemezre, 1,5 cm-re annak aljatol. A foltot ne hagyja megszaradni.

2.3 A készletbdl szarmazo oldatbol egy cseppet helyezzen az etil-alkohol foltra. Széritsa meg a
foltot. Ne melegitse!

2.4 Hagyja, hogy az oldoszer frontja a folttol szamitott 5,0 cm-es tvolsagig jusson.

2.5 Vagjael a csikot a lemez aljatol 4,0 cm-re, és mérje le mindkét darabot a doziskalibratorban.

2.6 Aradiokémiai tisztasdg %-os értékét az alabbi képlettel szamitsa ki:
a (**™Tc)-sestamibi %-o0s aranya = (a felsd rész aktivitasa) / (mindkét rész aktivitasa) x 100.

2.7 A (®"Tc)-technécium-sestamibi-oldat szazalékos tisztasaganak el kell érnie legalabb a 94%-ot.

Ellenkez6 esetben a készitményt ki kell dnteni.

Megjegyzés: A 94%-osnal kisebb radiokémiai tisztasagl anyag nem hasznéalhato fel.
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