CUrium

ALKALMAZASI ELOIRAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Ittrium (*°Y) kolloid CIS bio international szuszpenzids injekcio

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Ittrium[*°Y]-citrat: 37 — 370 MBg/ml a kalibracié napjan és idépontjaban.
Az 0Y-izotdp tiszta béta-sugarzo (a béta-energia maximuma 2,28 MeV).
Felezési ideje 64 ora. A keletkezd stabil leanyizotdp a cirkdnikum.
Ismert hatasu segédanyag: natrium.

Az Ittrium (*°Y) kolloid CIS bio international szuszpenzios injekcio 7,4 mg/ml natriumot
tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzios injekcio.

Tejfehér, steril, kolloid szuszpenzié, amelynek pH-értéke 5,5 és 7,5 kdz6tt van, nem
kiszlrhetd frakcio aranya a teljes aktivitdsra vonatkoztatva legalabb 85% a gyartasi
idépontban és legalabb 80% a lejarati id6épontban. A kolloid frakcié 3-6 pm-es atlagos
nagysagu részecskékbdl all (Iézerdiffrakcios technika).

4.  KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Hipertroéfias térdiziletek terapias izotopos synovectomiajara, féleg mono- vagy
oligoarticularis arthritis esetén, kronikus gyulladasos rheumatismus, kiilénésen rheumatoid

arthritis esetén.

Az Ittrium (*°Y) kolloid CIS bio international szuszpenzios injekcio alkalmazasa felnéttek
szamara javasolt.

CIS bio international, Member of Curium group
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4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Rendszerint a beadott aktivitas izlletenként 185 és 222 MBq koz6tti. Tébb izotopos
synovectomia végezhet6 egyidében vagy egymas utan.

A radioaktiv kolloid Ujbéli beadasat ugyanabba az izlletbe 6 honap mulva lehet elvégezni
relapsus esetén. Az ismételt kezelés esetén javasolt aktivitasi tartomany 111-222 MBq. Két
sikertelen injekciot nem kovethet még egy ujabb alkalommal radiosynovectomia. Az évente
beadott dsszaktivitas nem haladhatja meg a 444 MBqg-t.

Gyermekek és serdlil6k

Az Ittrium (*°Y) kolloid CIS bio international szuszpenzids injekcio biztonsagossagat és
hatasossagat gyermekek esetében nem igazoltak.

Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

Az alkalmazas madja

Tdbbadagos injekcid intraarticularis alkalmazasra.

Az intraarticularis beadas modja
A készitmény hasznalatra kész, azt a beadas el6tt nem kell higitani.

A kovetkezb eljaras javasolt az injekcié beadasara:

1. Minden folyadékot eltavolitunk az izuletbdl.

2. Az lttrium (°°Y) kolloid CIS bio international szigoruan intraarticularis beadasa.

3 Ugyanilyen modon kortizonszarmazék-injekciot adunk be (pl. 25 mg prednizolon-
acetatot vagy 50 mg hidrokortizon-acetatot).

4. Kihuzas elétt a tit fiziolégias séoldattal vagy kortikoszteroid-oldattal atoblitjik, hogy
elkertljik a visszaaramlast és a bér radionekrozisat.

4.3 Ellenjavallatok

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

- Terhesség vagy szoptatas.

- Fert6zéses izlleti gyulladas (szeptikus arthritis).

- Kiszakadt térdhajlati ciszta.

- Helyi fertézés vagy bérbetegség az injekcié beadasi helyén.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Tulérzékenységqi, illetve anafilaxias reakciok veszélye

Tulérzékenységi, illetve anafilaxias reakciok eléfordulasa esetén a gydgyszer beadasat
azonnal le kell allitani, és szukség esetén intravénas kezelést kell kezdeni. A surgdsségi
beavatkozasok azonnali megkezdése érdekében biztositani kell, hogy a sziikséges
gyogyszerek és eszkzok, példaul endotrachealis tubus és ballon, azonnal elérheték
legyenek.
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Egyéni elbny/kockazat mérlegelése

Minden beteg esetében a sugarterhelésnek indokolhatdnak kell lennie a varhaté elénnyel. A
beadott aktivitasnak minden esetben a kivant terapias hatas eléréséhez elegend6 lehetd
legalacsonyabbnak kell lennie.

Gyermekes és serdlil6k
Az Ittrium (*°Y) kolloid CIS bio international szuszpenzios injekcid gyermekeknek és
névésben lévé fiataloknak csak bizonyos j6l megalapozott, kivételes esetekben adhaté.

A gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciokat lasd a 4.2 pontban.

Az eljarast kovetden
Az injekcio beadasat kdvetbéen a térdet immobilizalni kell, 2-3 napon keresztil agynyugalom
biztositasaval a radiofarmakon extraarticularis migraciéjanak csékkentése érdekében,

Kilonleges figyelmeztetések

Reproduktiv fazisban lévé betegek

Reproduktiv fazisban 1évé betegek esetében a kezelés elényeit és a lehetséges
mellékhatasokat gondosan mérlegelni kell a készitmény alkalmazasat megel6zéen.

Amennyiben korabban olyan térdhajlati cisztat diagnosztizaltak, amely megrepedhet, akkor e
lehet6ség kizarasa érdekében megfelel6 diagnosztikus vizsgalatokat (pl.
ultrahangvizsgalatot) kell végezni.

Az alkalmazasra csak kivételes korilmények ko6zott kerilhet sor, és a legnagyobb
gondossaggal kell eljarni sulyosan instabil térdizilet, csontszdveti destrukcid, illetve merev
izlletek esetén. Szintén korlltekintéssel kell eljarni, ha az izlleti porc jelentésen lekopott.

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

A kérnyezeti kockazatokra vonatkozo ovintézkedéseket lasd a 6.6 pontban.
4.5 Gyogyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok

EDTA- vagy egyéb kelatképzd tartalmu rontgen-kontrasztanyaggal vald helyi kdlcsonhatast
kovetben az ittrium (*°Y) felszabadulhat az ittrium-citrat-kolloidbdl.

EDTA-t vagy mas kelatképzd anyagot tartalmazé kontrasztanyag egylttes adasa esetén az
ittriummal (°°Y-mal) torténd interakcié kockazatat a kontrasztanyag kitirtilési sebessége
hatarozza meg. Mind az ionos, nagy ozmolaritasu, mind a nem ionos kis ozmolaritasu
monomer kontrasztanyag az egészséges izlletbdl 30-60 perces felezési idével Urdl ki.

Ez az id6 révidebb is lehet reumatikus izlletek esetén. Mindazonaltal javasolt 8 oras
biztonsagi id6intervallum megtartasa a rontgenkontrasztanyag és az az [*°Y]ittrium-citrat
beadasa kdzétt, az interakcid kockazatanak kizarasa érdekében.

A dimer, nem ionos, EDTA-tartalmu kontrasztanyagok, illetve egyéb kelatképzé anyagok
lassu kilrulésére tekintettel 3 napos biztonsagi idésavot kell tartani.
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4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzokeépes koru nébetegek

Ha fogamzoképes korban levé néknek radiofarmakont kivannak beadni, fontos
megallapitani, hogy a n6 terhes-e vagy sem. Minden n6, akinél kimaradt egy menstruacio,
terhesnek tekintend6é mindaddig, amig a terhességet ki nem zarjak. Ha kétségek merulnek
fel a lehetséges terhességet illetéen (ha kimaradt egy menstruacid, nagyon szabalytalan
ciklus esetén stb.), akkor alternativ, ionizal6 sugarzassal nem jar6 technikakat kell felajanlani
a betegnek (amennyiben létezik ilyen).

Fogamzasgatlas néknél

Amennyiben mindenképpen szlkséges radioizotopos synovectomia elvégzése
fogamzoképes nébeteg esetében, akkor ezt megel6zéen feltétlenll hatékony fogamzasgatlo
kezelést kell végezni, amit az izotépterapiat kdvetéen még tdbb honapig folytatni kell.

Terhesség
Az [*OY]ittrium-citrat alkalmazasa terhes néknél ellenjavallt az iziletekbdl vald kiszivargas
lehetséges kockazata miatt (lasd 4.3 pont).

Szoptatas
Az [*°Y]ittrium-citrat alkalmazasa szoptatd anyaknal ellenjavallt (lasd 4.3 pont).

Miel6tt szoptatd nének radiofarmakont adnank, meg kell fontolni, hogy a radionuklid
alkalmazasat el lehet-e halasztani a szoptatasi peridodus végét koveté idépontra.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Nem értelmezhet6.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Minden beteg esetében a radioaktiv sugarzast alkalmazé eljarasnak indokoltnak kell lennie a
varhato klinikai haszon fliggvényében. A beadott aktivitasbél eredé dézisterhelésnek a lehetd
legkisebbnek kell lennie, azonban a beadott aktivitasnak elegenddnek kell lennie ahhoz,
hogy a szikséges terapias eredmenyt elérjik.

Az ionizald sugarzas rakos megbetegedéseket indukalhat és szlletési rendellenességeket is
eléidézhet.

Az izotopterapias kezelések esetén alkalmazott sugardozisok nagyobb valdsziniséggel
vezethetnek daganatos megbetegedések és a mutaciok kialakulasahoz. Minden esetben
meg kell gy6z6dni arrdl, hogy a sugarterhelésbdl szarmazd kockazatok kisebbek legyenek,
mint a betegségbdl eredd kockazat.

A javasolt maximalis aktivitas, 222 MBq beadasakor az effektiv dozis 8,44 mSv.

P3438nF
06/2026



A mellékhatasok tablazatos ésszefoglalasa
Az alabbi tablazatban a mellékhatasok a MedDRA szervrendszeri kategoriai szerint, a
kovetkez6 gyakorisagi besorolas szerint kertilnek megadasra: nagyon gyakori (>1/10);
gyakori (>1/100 — <1/10); nem gyakori (>1/1000 — <1/100); ritka (>1/10 000 — <1/1000);
nagyon itka (<1/10 000); nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem

allapithaté meg).

MedDRA szervrendszeri Mellékhatas Gyakorisag
kategodria
Fert6z6 betegségek és fertézéses arthritis nagyon ritka
parazitafertézések

J6-, rosszindulatu és nem
meghatarozott daganatok
(beleértve a cisztakat és
polipokat is)

myeloid leukaemia

nagyon ritka

lymphoma nagyon ritka
Immunrendszeri betegségek |tulérzékenység nem gyakKori
és tunetek
A bér és a bér alatti szovet bérnekrézis nem gyakori
betegségei és tinetei

pigmentacios betegségek nem gyakori
A csont- és izomrendszer, osteonecrosis nem ismert

valamint a kot6szovet
betegségei és tinetei

Velesziletett, 6rokletes és
genetikai rendellenességek

citogenetikai eltérés

nagyon ritka

Altalanos tiinetek, az laz gyakori
alkalmazas helyén fellép6
reakciok
fajdalom nem gyakori
gyulladas nem gyakori

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Izotdpos synovectomia alkalmazasakor az esetek 2%-aban 24 6ran beldli, atmeneti lazas

allapotot (Iaz) figyeltek meg.

Néhany esetben allergias reakcidkat (tulérzékenyséq) is észleltek.

A radioaktiv kolloid injekcié néhany esetben fajdalmas lehet (fajdalom).

Gyulladas Iéphet fel az izliletnél néhany 6raval vagy nappal az izotépos synovectomiat
kdvetben. Ezeket fajdalomcsillapitokkal és nem szteroid gyulladasgatlo gyégyszerekkel lehet

kezelni.

Bérelhalas (bdrnekrozis) vagy fekete dermalis-epidermalis pigmentacio (pigmentacioés
betegség) el6fordulasa nem jellemzé az izotépos synovectomiat kdvetéen. Ez a mellékhatas
akkor léphet fel, ha az injekcids tibél visszafolyas térténik, vagy ha az injekcioé tul kézel van
a synovialis biopszia vagy az arthroscopia altal okozott izlleti sériléshez.

Masodlagos izlleti fertézés (fertézéses arthritis) az izotdpos synovectomia alkalmazasakor
csak kivételes esetben fordul eld.

A térdi csontelhalassal jaré esetekrdl (osteonecrosisrol) szamoltak be.
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A sugarterhelés mellékhatasai

A kromoszémaaberracidk gyakorisaga (citogenetikai eltérés) a sejtkarosodas mennyiségi
indikatora, és bizonyos feltételek mellett korrelal az alkalmazott dézissal. A periférias
lymphocytakon végzett specifikus kromoszémaaberracio-vizsgalatok azonban nem mutattak
ki a dicentrikus kromoszémak (a sugarzassal kapcsolatos kromoszémaaberracid) szamanak
jelentés novekedését az Ittrium (°°Y) kolloid CIS bio international szuszpenzios injekcioval
végzett izotopos synovectomiat kdvetden.

Csak egy myeloid leukaemias (myeloid leukaemia) és egy rosszindulatu lagyék-lymphomas
(lymphoma) eset fordult el tébb mint 20 000 izlleti kezelés utan, 20 éves kdvetési peridodus
alatt. Ezen patoldgias esetek és az izotdpos synovectomia kdzotti dsszefliggés azonban
nem bizonyitott.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

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

Az egészségugyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatésag részére az:

Nemzeti Népegészseégugyi és

Gyogyszerészeti Kozpont

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.nngyk.gov.hu

elektronikus uton torténé mellékhatas-bejelentés: https://mellekhatas.nngyk.gov.hu
e-mail: adr.box@nngyk.gov.hu

4.9 Tuladagolas

Mivel az lttrium (*°Y) colloid CIS bio international szuszpenzids injekciot csak megfeleléen
képzett egészségiigyi szakember adhatja be, azért a tuladagolas valészinlisége nagyon
kicsi. Ha azonban mégis tuladagolas fordulna elé, akkor a radiogén synovitis szokasos
kezelését kell alkalmazni. Mivel a radionuklid lassan Urdl ki a szervezetbdl, az adott dozis
nem csdkkenthetd. Az izlletet immobilizalni, és sziikség esetén hiteni kell. Folyadék
felgyllemlése esetén az izilet csak akkor csapolhatd meg, ha a klinikai tinetek miatt a
beavatkozas elkerllhetetlenné valik. Intraarticularis kortikoid injekcié csak akkor sziikséges,
ha a tinetek masként nehezen kezelheték. A béta-sugarzé izotop extraarticularis
felhalmozddasa necrosishoz vezethet, amit haladéktalanul kezelni kell az érintett tertlet
kortikoid injekcioval torténé kérbefecskendezésével.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: terapias célu radioaktiv készitmények, gyulladasgatlo szerek,
Ilttrium- (°°Y) tartalmu vegytiletek: [*°Y]lttrium-citrat-kolloid, ATC-kdd: V10AAQ1

P3438nF
06/2026



Hatdsmechanizmus

Az Ittrium-90 izotop felezési ideje 64 ora, negativ béta-sugarzast emittal, amelynek
maximalis energiaja 2,28 MeV. A lagyszbvetekben atlagosan 3,6 mm (maximum 11 mm), a
porcszdvetekben atlagosan 2,8 mm (maximum 8,5 mm) utat tesz meg a sugarzas.

Az intraarticularis injekcio beadasa utan a radioaktiv kolloid fagocitézis utjan a fellleti
synovialis sejtekbe kerll. A sugarzas kdvetkeztében a fellileti synovialis réteg elhalasat
tapasztaljuk az elsé naptdl kezdve.

Néhany honap mulva synovialis fibrosis Iép fel, csokkennek a gyulladasos infiltratumok,
csOkken a synovialis elvaltozasok szama és mérete, valamint a kérnyezé szoveti rétegek
vastagsaga. Ennek ellenére a synovitis tovabbra is fennallhat, ami neosynovialis membran
Ujraképzddéséhez vezet, allandosult, enyhébb synovitis kiséretében vagy a nélkil. Ez a
szOvettani folyamat parhuzamosan zajlik az izileti gyulladas klinikai tiineteinek fokozatos
javulasaval.

A radiokolloid hatasmechanizmusa a malignus beszirédések esetében nem kelléen
tisztazott.

Klinikai hatasossag

Lehetséges, hogy ezek az anyagok pusztitdé hatast fejtenek ki a szabadon lebegé malignus
sejtekre. Az is feltételezhet6, hogy a kedvezé hatas a malignus szerdzus fellleti gocok, vagy
a mesothelialis fellletekre hatd besugarzas specialis hatasanak tulajdonithato.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Eloszlas
A készitményt egyszeri intraarticularis injekcioként kell beadni az izotopos synovectomias
kezelés soran. A radioizotdép megoszlasat és diffuziéjat nyulaknal tanulmanyoztak.

Egy vizsgalat alkalmaval megallapitottak, hogy 0,59 MBq ittrium (3Y) beadasa utan a
beadott ittrium 87-100%-a 7 nap utan még az izuletben talalhaté (a vizsgalatot ittrium-88
izotoppal végezték, mivel ez az izotbp gamma-sugarzo, igy a mérés (a szamlalas)
pontossaga nagyobb).

Autoradiografias vizsgalat segitségével a synovialis membranokban egyenletes eloszlast
mutattak ki. Kisérleti arthritis esetén 0,37 MBq ittrium-90-injekcié intraarticularis beadasa
utan a beadott aktivitas 25%-a a synovialis folyadékban talalhato.

Az iziiletbdl lehetséges szivargas a regionalis nyirokcsomokba, ezaltal a lymphocytak és a
maj sugarterhelésének lehetésége az izllet mozgasatol fligg, ezért javasolt a kezelt izilet
immobilizalasa az ittrium-90 fizikai felezési idejével megegyez§ idétartamra (kb. 3 napra).

Eliminacio

Egy masik vizsgalatban kimutattak, hogy 24 éraval 3,7-37 MBq aktivitasu [*°Y]ittrium-injekcid
intraarticularis beadasa utan az aktivitas 0,2%-a a vérben, 0,4%-a a vizeletben és 0,13%-a
székletben talalhato.

Az ittrium-90 stabil cirkdnium-90-izotéppa bomlik, amelynek sem terapias, sem toxikus
hatdsa nincs az izuletre.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Patkanyokon végzett toxikolégiai vizsgalatok soran 3-5 mg/kg ittrium (a betegeknek beadott
teljes mennyiség 5-8-szorosa) ittrium-klorid formajaban beadott egyszeri intravénas injekcioja
nem okozott elhullast az allatok k6zott.

Patkanyoknak 28 napon keresztil napi 0,03 mg/kg ismételt adagolasa soran toxikus hatast
nem figyeltek meg.

Ez a gyogyszer nem rendszeres, valamint nem folyamatos alkalmazasra szolgal.

Mutagenitasi és hosszu tavu karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

natrium-klorid

injekcidhoz valo viz

natrium-hidroxid (a pH beallitashoz)

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer kizardlag a 4.2 pontban felsorolt gyégyszerekkel keverhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A készitmény lejarati ideje a gyartastol szamitott 15 nap.
A lejarati id6 megtalalhaté a kiils6é csomagolason és az injekcids tUvegen.

A készitményt az els6 adag kivétele utan 24 6ran belll fel kell hasznalni.

Az elsd felhasznalas utan hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

6.4 Kildnleges tarolasi el6irasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé. Az eredeti csomagolasban tarolandé.

A gyogyszer elsé felhasznalas utani tarolasara vonatkozé elbirasokat lasd a 6.3 pontban.

A radioaktiv gyogyszereket a radioaktiv anyagokra vonatkoz6 nemzeti el6irasoknak
megfeleléen kell tarolni.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

15 ml-es, I-es tipusu, szintelen injekciés Uveg, ETFE-bevonatu klérbutil gumidugéval,
polipropilén védélappal és rolnizott aluminiumkupakkal lezarva. A lezart injekcios tUveget
olom védétok veszi koril, majd polisztirén rogzitéelemekkel egyutt fémdobozba helyezve
kerul kiszallitasra.

Kiszerelés: 1db tdbbadagos injekcios Gveg, amely 1-10 ml térfogatu szuszpenziét tartalmaz.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a
készitmény kezelésével kapcsolatos informaciok

Altalanos figyelmeztetés:

A radiofarmakonokat csak az arra meghatalmazott személy veheti at, hasznalhatja és
adhatja be a betegeknek az erre kijeldlt klinikai egységekben. A radiofarmakonok atvétele,
tarolasa, alkalmazasa, szallitasa és megsemmisitése szigoru eléirasok betartasaval és a
megfeleld hatdsagi engedélyek birtokaban térténhet.

A felhasznalénak a radiofarmakonokat olyan modon kell elkészitenie, hogy az mind a
sugarbiztonsagi kdvetelményeknek, mind a gyogyszerészeti minéségi kbvetelményeknek
megfeleljen. Megfeleld aszeptikus kérilményeket kell biztositani.

A készitmény beadasat oly médon kell végezni, hogy az egészségugyi személyzet
sugarterhelése a lehetd legkisebb legyen. Megfelelé arnyékolast kell alkalmazni.

A radioaktiv gyogyszerek felhasznalasa kockazatot jelent mas személyek részére is a kilsé

sugarzasbal, illetve vizelettel, hanyadékkal stb. valé kontaminaciébdl eredéen. Megfelelé

sugarvédelmi ovintézkedéseket kell tenni a nemzeti szabalyozasoknak megfeleléen.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a radioaktiv

gyégyszerekre vonatkozé hatalyos el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

CIS bio international

RN 306 - Saclay

B.P. 32 - 91192 Gif-sur-Yvette Cedex

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

OGYI-T-9128/01

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 1993. januar 14.

A forgalomba hozatali engedély legutdbbi megujitdsanak datuma: 2009. december 31.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2026. majus 12.
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11. VARHATO SUGARTERHELES

A sugartherhelés megbecsilheté az alabbi dozimetriai tablazat segitségével. A becsiilt
sugarterhelési értékeket human vizsgalatok soran hataroztak meg, vagy modellszamitason
alapulnak (MIRD/ICRP 60, Monte Carlo szimulacio).

Az alabbi tablazatban felsorolt adatokat a kdvetkez6 feltevések alapjan szamoltak ki:
Feltételezték, hogy a kolloid radiofarmakon a nyirokkal szivarog ki a térdizlletbél, elészor az
inguinalis nyirokcsomokba kerul, majd tovabbi nyirokcsomokon keresztil a keringésbe jut.
Ezt kdvetben gyorsan felveszi a reticuloendothelialis rendszer.

A csillaggal (*) jel6lt eredményeket a MIRDOSE 3.1 verzio segitségével hataroztak meg a
szervek legkedvez6tlenebb esetben becsilt sugardozis-felvétele alapjan, azaz a kisméret(
kolloidok (<100 nm-es részecskék) tartozkodasi idejét [(frakcid a szervben x felezési id6/In2)
x szivargo frakcio] figyelembe véve. Az aktivitasszivargas miatti sugarterhelés értékének
becslése soran a kiszivargott aktivitas 1,8%-os atlagértékét vették alapul.

A kllénésen érzékeny gonadokra vonatkozdan az elnyelt sugardoézist az MIRDOSE 3.1
verzio segitségével, valamint a kezelt térd és a regionalis nyirokcsomok sugarzast fékezé,
mért értékének hozzaadasaval hataroztak meg.

1. tblazat: A szervek altal elnyelt sugarddzis (mGy/beadott MBq) és effektiv dozis
(mSv/beadott MBq) a térdizliletbe adott intraarticularis injekciot kovetden.

A térdiziiletbe adott intraarticularis injekciot koveté sugarterhelés (mGy/MBq)

Szerv/Testrész A beadott aktivitasbél elnyelt
dozis [mGy/MBq]
Feln6ttek

Synovia 700

|Regionalis nyirokcsomok:

kis szivargasi sebesség 3,1

nagyobb szivargasi sebesség 8,2

Gonadok 0,0022

IM3j 0,328*

Lép 0,489*

\Vese 0,000634*

Csontfelszin (teljes test) 0,0336"

Teljes test 0,0121*

|[Effektiv dézis [mSv/MBq] 0,0380 mSv/MBq

222 MBq aktivitas intraarticularis beadasat kévetéen az effektiv dozis egy 70 kg-os alany
esetében korulbelll 8,44 mSv (0,0380 mSv/MBq).

Az egyes — akar a kezelt izulettdl (térdizulet) eltéré — szerveket ér6 sugardozist jelentésen
befolyasolhatjak a betegség altal indukalt patofiziolégiai elvaltozasok. Ezeket az alabbi
informaciok felhasznalasa soran figyelembe kell venni.

222 MBq aktivitas beadasa esetén a kezelni kivant térdiziletet ér6 jellemzd sugardozis
155,4 Gy, a kritikus fontossagu szerveket ér6 jellemzd sugardozisok pedig a kdvetkezék:
gonadok: 0,5 mGy; regionalis nyirokcsomok kismértéki szivargassal: 688 mGy; regionalis
nyirokcsomok nagymeérték(i szivargassal: 1820 mGy; maj: 73 mGy; lép: 109 mGy; vese: 0,15
mGy.
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12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK
A készitmény felhasznalasra kész.

A felhasznalas soran mind a sterilitasra vonatkozo, mind a sugarvédelmi el6irasokat be kell
tartani.

Felhasznalas el6tt ellendrizze a csomagolast, a pH-értéket és az aktivitast.

Az (iveget sohasem szabad kinyitni, és a felhasznalas soran 6lom védétokban kell tartani. A
készitményt aszeptikus kérilmények kdzott, egyszer hasznalatos steril fecskendével és
injekcids tlvel kell kiszivni az Gvegbdl, a dugdn keresztil. A dugét elézéleg fertbtleniteni kell.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a radioaktiv
gyégyszerekere vonatkozé hatalyos elbirasok szerint kell végrehajtani.

A gyogyszerr6l részletes informacioé a Nemzeti Népegészseégugyi és Gyogyszerészeti
K6zpont internetes honlapjan talalhato.
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