1. A GYOGYSZER NEVE

Montek 10-40 GBq radioaktiv izotop generator

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A nétrium-(**"Tc)-pertechnetat-injekciot (*Mo/*™Tc)-generator segitségével allitjak eld. A
(*™Tc)-technécium atlagosan 140 keV energiaju gammasugarzas kibocsatasa mellett, 6,01 oras
felezési idével bomlik (*Tc)-technéciumma, amely — hosszu, 2,13 x 10° éves felezési idejét
figyelembe véve — kvazi stabilnak tekintheto.

A radioaktiv izotop generator, amely a kromatografids oszlopra adszorbealt “Mo-anyaizotopot
tartalmazza, steril natrium-(**"Tc)-pertechnetat oldatos injekciot szolgaltat.

Az oszlopon 1év8 *Mo egyenstlyban van a *™Tc-leanyizotoppal. A generatorok a
referenciaradioaktivitias-mérés idépontjaban az alabbi, Mo-ra vonatkozé radioaktivitas-értékeket
tartalmazzak, amelybdl — 100%-o0s elméleti eliicids hozamot, valamint az el6z6 elucio ota eltelt

24 6ras id6tartamot feltételezve, és figyelembe véve azt, hogy a *’Mo-elagazasi arany megkozelit6leg
87% — az alabbi (*’™Tc)-technécium-mennyiségek nyerhetok:

9mTc-aktivitas (maximalis, elméletileg | 8,3 12,6 | 16,8 | 21,1 |253(29,6 |33,9 |GBq
elualhato aktivitas a kalibralas
idépontjaban, GMT +3 id0 szerint
8 orakor)

%Mo-aktivitas (a kalibralas 10 15 20 25 |30 |35 40 GBq
idépontjaban, GMT +3 id6 szerint
8 orakor)

Az egyszeri elucidval hozzaférhetd (**™Tc)-technécium-mennyiségek a hasznalt generator fajtaja
szerinti, a gyarto altal kozzétett és az illetékes nemzeti hatosag altal elfogadott valds hozamtol
fiiggenek.

Ismert hatasu segédanyag(ok)
A nétrium-(**"Tc)-pertechnetat-oldat 3,54 mg natriumot tartalmaz milliliterenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Radioaktiv izotop generator.

Miianyag boritasu hengeres test és tetd fogoval, ami 2 zaréelemmel van rogzitve a testhez.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Ez a gyogyszer kizarolag diagnosztikai célra alkalmazhato.

A radioaktiv izotop generator eludtuma (natrium-(**"Tc)-pertechnetat-injekciod) a kovetkezd
teriileteken hasznalhato fel: az ilyen oldattal vald radioaktiv jelolésre kifejlesztett és engedélyezett
(készletként forgalomba keriil6) kiilonféle radioaktiv készitmények radioaktiv jelzése.
Pajzsmirigy-szcintigrafia: a pajzsmirigy gyogyszerfelvételének kdzvetlen leképzése és mérése, ami

informaciot szolgaltat a mirigy méretérdl, helyzetérdl, nodularis szerkezetérdl és mitkodésérdl
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pajzsmirigybetegség esetén.

Nyalmirigy-szcintigrafia: sialoadenitis chronica (pl. Sjogren-szindroma) diagnosztizalasa, valamint
nyalmirigybetegségekben a nyalmirigyfunkcio és a nyalcsatorna atjarhatosaganak felmérése, illetve a
terapids beavatkozésokra (kiilondsen a radioaktivjod-terapidra) adott valasz monitorozasa.

Ectopias gyomornyalkhartya lokalizalasa (Meckel-diverticulum).

Konnycsatorna-szcintigrafia: a konnytermelés funkciondlis zavarainak felmérése és a terapias
beavatkozasokra adott valasz monitorozasa.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Ha a natrium-(*™Tc)-pertechnetat adagoléasa intravénasan torténik, az alkalmazott aktivitds mértéke
tag hatarok kozott valtozik a sziikséges klinikai informacioktol és az alkalmazott berendezéstol
fliggden. A helyi diagnosztikai referenciaértéknél (DRL) nagyobb aktivitas injektalasat bizonyos

indikacok esetén indokolni kell. Az ajanlott aktivitasok az aldbbiak:

Felnéttek (70 kg) és id6sek:

o Pajzsmirigy-szcintigrafia: 20-80 MBq.

o Nyalmirigy-szcintigrafia: 30-150 MBq kozott statikus felvételek, valamint legfeljebb 370 MBq
dinamikus felvételek esetén.

o Meckel-diverticulum-szcintigrafia: 300-400 MBq.

o Konnycsatorna szcintigrafia: 2-4 MBq szemcseppenként.

Vesekarosodas
A beadand¢ aktivitds gondos mérlegelése sziikséges, mivel ilyen betegeknél fennall a fokozott
sugarexpozicio lehetdsége.

Gyermekek és serdiilok
A gyermekeknél és serdiiloknél vald alkalmazast alaposan meg kell fontolni a klinikai sziikségletek és
az adott betegcsoportot jellemz6 kockazat/haszon arany felmérése alapjan.

A gyermekek és serdiilok esetében alkalmazando aktivitast az Eurdpai Nuklearis Medicina Tarsasag
(EANM) altal kiadott pediatriai adagolasi itmutatoban (,,Pediatric dosage card”-ban) foglalt ajanlasok
alapjan, a beteg testtomegéhez igazitva kell kiszamitani ugy, hogy a (kalkuléacios célt szolgalo)
alapaktivitast megszorozzuk az alabbi tablazatban (1asd 1. tdblazat) feltiintetett testtomegfiiggd
korrekcios faktorral:

A[MB(q]Beadott akiivitis = Alapaktivitas x Szorzo

Pajzsmirigy-szcintigrafia: Beadott aktivitas [MBq] = 5,6 MBq x korrekcios faktor (1. tablazat).
Kielégité mindségii felvételek készitéséhez minimalisan 10 MBq aktivitas sziikséges.

Ectopias gyomornyalkahartya azonositasa/lokalizaldasa: Beadott aktivitas [MBq] = 10,5 MBq x
korrekcios faktor (1. tablazat). Kielégité mindségi felvételek készitéseéhez minimalisan 20 MBq
aktivitas sziikséges.
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1. Tablazat: Gyermekek és serdiilok testtomegfiiggd korrekcios faktorai az EANM 2008 majusi
iranyelvei szerint (pajzsmirigy-szcintigrafia és ectopias gyomornyalkahartya azonositasa/lokalizalasa
eseteire)

Testtomeg | Faktor Testtomeg | Faktor Testtomeg | Faktor
[kgl [kgl kgl

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

Nyalmirigy-szcintigrafia: Az Europai Nuklearis Medcina Tarsasag (EANM) Pediatria
Munkacsoportjanak (1990) ajanlasa szerint a gyermekek esetén alkalmazott dozist a gyermek
testtomege alapjan, az alabbi tablazat (lasd 2. Téblazat) szerint kell kiszamitani, megfelelé mindségii
felvételek készitéséhez minimalisan 10 MBq aktivitas alkalmazasaval:

2. Tablazat: Gyermekek és serdiilok testtomegfiiggd korrekcios faktorai az EANM 1990 ajanlasai
szerint (nyalmirigy-szcintigrafia esetére):

Testtomeg | Faktor Testtomeg | Faktor Testtomeg | Faktor
[kg] [kg] [kg]

3 0,1 22 0,50 42 0,78
4 0,14 24 0,53 44 0,80
6 0,19 26 0,56 46 0,82
8 0,23 28 0,58 48 0,85
10 0,27 30 0,62 50 0,88
12 0,32 32 0,65 52-54 0,90
14 0,36 34 0,68 56-58 0,92
16 0,40 36 0,71 60-62 0,96
18 0,44 38 0,73 64-66 0,98
20 0,46 40 0,76 68 0,99

Konnycsatorna-szcintigrafia: Az ajanlott dozis egyforman vonatkozik felnéttekre és gyermekekre.

Az alkalmazas modja

Intravénas vagy szemészeti alkalmazasra.

Ismételt dozisu alkalmazasra.

A gyogyszer alkalmazas eldtti el6allitasara vonatkozo utasitdsokat lasd a 12. pontban.

A betegek elokészitését 1asd a 4.4 pontban.

Pajzsmirigy-szcintigrafia, nyalmirigy-szcintigrafia és ectopids gyomornyakhartya
azonositasa/lokalizaldsa esetén a natrium-(*’™Tc)-pertechnetat-oldatot intravénas injekcioként kell
beadni.

Konnycsatorna-szcintigrafia esetén cseppenteni kell mindegyik szembe (szemészeti alkalmazas).

Felvétel készitése
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Pajzsmirigy-szcintigrafia: 20 perccel az intravénas injekcid beadasa utan.

Nyalmirigy-szcintigrafia: az intravénas injekcid beadasa utan azonnal, majd szabalyos id6kézonként,
15 percen at.

Ectopias gyomornyakhartya (Meckel-diverticulum) azonositésa/lokalizaldsa: az intravénas injekcid
beadasa utan azonnal, majd szabalyos id6kozdonként a 30. percig.

Konnycsatorna-szcintigrafia: dinamikus felvételek készitése a becseppentést kovetden 2 percen beliil,
amit statikus felvételek készitése kovet, rendszeres idokozonként, 20 percen beliil.

4.3 Ellenjavallatok

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

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Tulérzékenységi vagy anaphylaxids reakcidk lehetdsége

Ha talérzékenységi vagy anaphylaxias reakciok fordulnak el6, a gydgyszer alkalmazasat azonnal le
kell allitani, és amennyiben sziikséges, intravénas kezelést kell kezdeni. Vészhelyzet esetére az
azonnali cselekvéshez sziikséges gyogyszereknek és felszerelésnek, példaul endotrachealis tubusnak
és lélegeztetd ballonnak azonnal rendelkezésre kell allnia.

Egyéni elony/kockazat indoklasa

A sugarterhelésnek minden egyes beteg esetében indokolhatonak kell lennie a varhaté elény alapjan.
A beadott aktivitasnak minden esetben a kivant diagnosztikus informacié megszerzéséhez sziikséges
lehet6 legalacsonyabbnak kell lennie.

Vesekarosodas
A beadand¢ aktivitas gondos mérlegelése sziikséges, mivel ilyen betegekben fennall a fokozott
sugarexpozicio lehetdsége.

Gyermekek és serdiilék

A gyermekeknél és serdiiloknél torténd alkalmazasra vonatkozé informaciokat lasd a 4.2 pontban.

Az indikacidé gondos mérlegelésére van sziikség, mivel a MBg-ben kifejezett effektiv dozis
gyermekeknél nagyobb, mint felnbtteknél (1asd a 11. pontban).

A pajzsmirigy-miikddés blokkolasa — a pajzsmirigy-szcintigrafia eseteinek kivételével — gyermekeknél
és serdiil6knél kiilondsen fontos.

A beteg elékészitése
Egyes alkalmazasok esetében, az injekcio beadésa el6tt a betegek pajzsmirigyblokkold készitménnyel
torténo eldkezelésére lehet sziikség.

A betegnek megfelel6en hidrataltnak kell lennie a vizsgalat kezdetekor, €s a beteget biztatni kell, hogy
holyagjat a lehetd leggyakrabban {iritse a vizsgalatot kdzvetleniil kdvetd orakban a sugarterhelés
csokkentése érdekében.

Az élpozitiv eredmény elkeriilése, vagy a pertechnetat pajzsmirigyben és nyalmirigyben valo
dasulasanak csokkentése, s igy a sugarterhelés minimalizaldsa érdekében a betegnek
pajzsmirigyblokkolo készitményt kell adni a konnycsatorna-szcintigrafia és a Meckel-diverticulum-
szcintigrafia el6tt. Ezzel ellentétben tilos pajzsmirigyblokkolot alkalmazni pajzsmirigy-,
mellékpajzsmirigy- vagy nyalmirigy-szcintigrafia elott.

Meckel-diverticulum-szcintigrafia esetén, a vékonybél-perisztaltika alacsony szinten tartasa
érdekében, a beteg a natrium-(**"Tc)-pertechnetat adasa el6tt 3-4 draval ne egyen.
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Amennyiben a vorosvértestek in vivo jelolésekor a natrium-pertechnetat redukalasa on-ionokkal
torténik, a *™Tc-komplex primer modon beépiil a vorosvértestekbe, ezért a Meckel-diverticulum-
szintigrafiat a vorosvértestek in vivo jelolését megeldzden, vagy néhany nappal azt kovetden kell
elvégezni.

A vizsgélat utdn
Csecsemdkkel és terhes nokkel valo szoros kozelséget keriilni kell a vizsgalatot kovetd 12 oran at.

Kiilonleges figyelmeztetések
A natrium-(**"Tc)-pertechnetat injekcios oldat 3,54 mg/ml natriumot tartalmaz.

Az injekci6 beadasanak idOpontjatol fiiggden a betegnek beadott natrium esetenként meghaladhatja az
1 mmol (23 mg) mennyiséget. Alacsony natriumtartalmu diétan 1évo betegeknél ezt figyelembe kell
venni.

Ha a natrium-(*™Tc¢)-pertechnetatot készlet jelolésére alkalmazzak, akkor a beadott dozis
natriumtartalmanak meghatarozasahoz az eluatumbol és a készletbdl szarmazo natriumot egyarant
figyelembe kell venni. Kérjiik, olvassa el az adott készlet tajékoztatdjat.

Nyalmirigy-szcintigrafia esetén a modszertdl alacsonyabb specificitas varhato, mint a
magnesesrezonancia-modszerrel végzett sialografiatol.

A kornyezeti veszélyekkel kapcsolatos kiilonleges ovintézkedéseket 1asd a 6.6 pontban.
4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az atropin, izoprenalin és a fajdalomcsillapitok csokkenthetik a gyomor kiiiriilését, ezaltal a

crer

Hashajtok alkalmazasat el kell halasztani, mivel ezek izgatjak a gastrointestinalis tractust. Keriilni kell
a kontrasztanyagokkal (pl. barium) végzett vizsgalatokat, illetve a gastrointestinalis tractus felsé
szakaszanak vizsgalatat 48 oraval a (*’™Tc)-pertechnetat Meckel-diverticulum-szcintigrafidhoz torténd
beadésa elott.

Szamos gyogyszerrdl ismert, hogy befolyésolja a pajzsmirigybe torténd felvételt.

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

- a fenilbutazon és a kdptetdk alkalmazasat 2 héttel el6tte kell felfiiggeszteni,

- természetes, vagy szintetikus thyroid készitmények (pl. tiroxin-ndtrium, liotironin-natrium,
thyroid extractum) alkalmazasat 2-3 héttel a vizsgalat el6tt kell felfiiggeszteni;

- amiodaron, benzodiazepinek, litium 4 héten at nem adhato a vizsgalat elott;
- intravénas kontrasztanyag a vizsgalatot megel6z6 1-2 honapon beliil nem adhato.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes koru nék

Amikor fogamzoképes korti ndnél radioaktiv gyogyszer alkalmazasat tervezik, fontos annak
megallapitasa, hogy terhes-e az illetd. Minden nd, akinek kimaradt egy mensese, terhesnek tekintendd
mindaddig, amig az ellenkez6je be nem bizonyosodik. Amennyiben bizonytalansag all fenn a
lehetséges terhességét illetéen (ha kimaradt egy menstruacio, vagy az nagyon rendszertelen stb.), a
betegnek olyan alternativ eljardsok alkalmazasat kell felajanlani, amelyek nem jarnak ionizalod
sugarzassal (amennyiben léteznek ilyenek).




Terhesség
Ismert terhesség esetén a (*™Tc)-pertechnetat csak orvosi igény alapjan adhatd, és alkalmazasat az

anya és a magzat szempontjabol pozitiv elény/kockazat elemzés kell, hogy igazolja. Meg kell fontolni
alternativ, sugarterhelést nem okoz6 eljarasok alkalmazasat.
Kimutatték, hogy a *™Tc (szabad pertechnetat formaban) atjut a placentéan.

Szoptatés
Miel6tt egy szoptatd anyanak radioaktiv készitményt adnank, meg kell vizsgalni, hogy a vizsgalatot el

lehet-e halasztani a szoptatasi periodus befejezése utanra, valamint hogy melyik radiofarmakon
alkalmazasa a legmegfelelobb, figyelembe véve az aktivitas anyatejbe torténo kivalasztasat. Ha az
alkalmazas feltétleniil sziikséges, a szoptatast az alkalmazas utan legalabb 12 orara fel kell fliggeszteni
és a kifejt anyatejet meg kell semmisiteni.

Ebben az iddszakban a csecsemdkkel valo szoros kozelséget keriilni kell.

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

A natrium-(**"Tc)-pertechnetat nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 0sszefoglaldsa

A mellékhatasokrol sz616 informaciok spontan bejelentésekbdl szarmaznak. A jelentett
mellékhatastipusok anaphylactoid reakciokat, vegetativ reakcidkat és kiilonbdzo, az injekcid
beadasanak helyét érintd reakciokat foglalnak magukban. A Montek radioaktiv izotdp generatorbol
szarmazo natrium-(*"™Tc)-pertechnetatot kiilonféle vegyiiletek radioaktiv jelzésére hasznaljak. Ezek a
gyogyszerek altalaban nagyobb valosziniliséggel okoznak nemkivanatos hatisokat, mint a **™Tc¢, ezért
a bejelentett nemkivéanatos hatasok inkébb a jelzett vegyiiletekre vonatkoznak, semmint a *™Tc-ra. A
mTe-jelzett gyogyszer intravénas beadasat kovetden esetleg jelentkezé nemkivanatos hatasok tipusa
az alkalmazott gydgyszertdl fligg. A vonatkoz6 informacioé megtalalhato a radioaktiv gyogyszer
eléallitasara szolgalo készlet alkalmazasi eldirasaban.

A mellékhatasok tablazatos listaja:

A nemkivanatos hatasok az alabbi gyakorisaggal fordulnak el6:
Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre allo adatok alapjan nem becsiilheté meg)

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Gyakorisaga nem ismert*: Anaphylactoid reakciok (pl. dyspnoe, coma, urticaria, erythema, borkiiités,
pruritus, 6déma kiilonb6z6 helyeken — pl. arcodéma)

Idegrendszeri betegsegek és tiinetek
Gyakorisaga nem ismert*: Vasovagalis reakciok (pl. syncope, tachycardia, bradycardia, szédiilés,
fejfajas, homalyos latas, kipirulas)

Emeésztorendszeri betegségek és tiinetek
Gyakorisaga nem ismert*: Hanyas, hanyinger, hasmenés

Altalanos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcidk
Gyakorisaga nem ismert*: Az injekcio helyén fellépd, extravasatiobol eredd reakciok (pl. cellulitis,
fajdalom, erythema, duzzanat)

* A spontan bejelentésekbdl szdrmazd mellékhatés
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Az ionizald sugarzast rakos megbetegedések és velesziiletett rendellenességek kialakulasaval hoztak
Osszefiiggésbe. Mivel a maximalisan ajanlott 400 MBq aktivitas beadasa utan az effektiv sugardozis
5,2 mSyv, ezek a mellékhatasok varhatéan nagyon kis valosziniiséggel fordulnak eld.

A kivalasztott mellékhatasok leirasa

Anaphylactoid reakciok (pl. dyspnoe, coma, urticaria, erythema, borkiiités, pruritus, 6déma kiilonb6zo
helyeken — pl. arc6déma)

A nétrium-(**"Tc)-pertechnetat intravénas injekcid beadéasa utan anaphylactoid reakciokat jelentettek,
melyek kiilonb6z6 bor és 1égzorendszeri tiineteket foglaltak magukban, példaul bérirritaciot, 6démat
vagy dyspnoét.

Vegetativ reakciok (idegrendszeri és emésztorendszeri betegségek és tiinetek)

Egyes esetekben sulyos vegetativ reakciokat jelentettek, ezek tobbsége gastointestinalis reakcid volt
(pl. hanyinger, hanyas). Mas jelentések vasovagalis reakciokrol szamoltak be (pl. fejfajas, szédiilés). A
vegetativ mellékhatasok, melyek fleg szorong6 pacienseknél jelentkeztek, sokkal inkabb a vizsgélat
koriilményeire, semmint a *™Tc-technécium hatdséara vezethetdk vissza.

Altalanos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcidk

Egyéb jelentések az injekcio alkalmazasanak helyén jelentkezd reakciokrol szamoltak be. Ezek a
reakciok a radioaktiv anyag extravasatidjaval kapcsolatosak, a jelentett reakciok pedig a helyi
duzzanattol a cellulitis megjelenéséig terjednek. A radioaktivitas mértékétdl és a megjeldlt vegyiilettol
fliggden el6fordulhat, hogy kiterjedt extravasatio miatt sebészi beavatkozast kell elvégezni.

Feltételezett mellékhatdsok 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 egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az alabbi elérhetdségeken keresztiil: Nemzeti Népegészségiigyi €s Gyogyszerészeti
Kozpont, Postafiok 450, H-1372 Budapest, Honlap: www.ogyei.gov.hu, elektronikus bejelentd form:
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/, e-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

4.9 Tuladagolas

Abban az esetben, ha natrium-(**"Tc)-pertechnetat alkalmazasakor a sugardozist tekintve tiladagolas
tortént, ahol lehetséges, csokkenteni kell a betegben abszorbealt dézist, amit a radioaktiv izotop
szervezetbdl torténd eliminacidjanak fokozasaval azaz székletiiritéssel, illetve forszirozott diurézissel
és gyakori vizeletiiritéssel lehet elérni.

A pajzsmirigy, nyalmirigy és gyomornyalkahartya izotopfelvételét jelentésen csokkenteni lehet, ha a
natrium-(**"Tc¢)-pertechnetat véletlen taladagolasa utan kozvetleniil natrium- vagy kalium-perkloratot
adnak a betegnek.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: diagnosztikaban hasznalt radioaktiv gyogyszerek, kiillonb6z6 pajzsmirigy-
diagnosztikai radiogyogyszerek, ATC kod: VOIFXO01

A diagnosztikai célbol alkalmazott dozistartomanyban farmakologiai hatas nem tapasztalhato.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok


http://www.ogyei.gov.hu/
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
mailto:adr.box@ogyei.gov.hu

Eloszlas

A pertechnetation bioldgiai eloszlasa hasonld a jodid- és a perklorationokéhoz. Ideiglenesen a
nyalmirigyekben, a plexus chorioideusban, a gyomorban (a gyomornyalkhartyaban) és a
pajzsmirigyben dusul, amelyekbdl valtozatlan formaban iiriil. A pertechnetation erekkel slir{in atszott
vagy a normalistdl eltérd ér-permeabilitdsu helyeken is dusul, kiilondsen, ha blokkoldszerrel vald
el6kezelés megakadalyozza a felvételt a mirigyekbe. Ep vér-agy gat esetén a natrium-(**"Tc)-
pertechnetat nem penetral az agyszovetbe.

Az egyes szervek altali felvétel

Az intravénas injekcidban adott natrium-(**"Tc)-pertechnetat 70-80%-a fehérjékhez — elsésorban nem
specifikus médon, albuminhoz — kotddik a vérben. A szabad frakcio (20-30%) atmenetileg
felhalmozodik a pajzsmirigyben és a nydlmirigyekben, a gyomor- és orrnyalkahdrtydban, illetve a
plexus chorioideusban.

A joddal ellentétben a natrium-(**"Tc)-pertechnetétot a szervezet nem hasznalja thyroidhormon-
szintézisre (szerviilés), és nem szivodik fel a vékonybélbdl. A pajzsmirigyben a maximalis dasulds a
pajzsmirigy funkcionalis allapotatol és jodtelitettségétol fliggden (euthyreosisban kb. 0,3-3%,
hyperthyreosisban ¢és jodhianyban akar 25%) koriilbeliil 20 perccel az injekcio beadéasa utan kialakul,
majd gyorsan csokken. Ugyanez érvényes a gyomornyalkahartya parietalis sejtjeire és a nyalmirigy
acinus sejtjeire is.

A pajzsmiriggyel szemben, amelybdl a natrium-(**"Tc)-pertechnetat a véraramba keriil, a
nyalmirigybdl a radioaktivitas a nyalba, a gyomorbdl pedig a gyomornedvbe valasztodik ki. A
nyalmirigyben halmozddik fel nagysagrendileg a beadott aktivitas 0,5%-a, a maximalis disulas
koriilbeliil 20 perc utan jelentkezik. Egy 6raval az injekcid beadéasa utan a nyalkoncentracié 10-30-szor
nagyobb, mint a plazmakoncentracid. A kivalasztas fokozhatd citromlével, vagy a paraszimpatikus
idegrendszer stimulalasaval, a felszivodast a perklorat csokkenti.

Eliminacié

A plazmabol valo iiriilés felezési ideje koriilbeliil 3 6ra. A natrium-(*™Tc)-pertechnetét a szervezetben
nem metabolizalodik. A beadott dozis egy része gyorsan kiiiriil a vesén keresztiil, a maradék lassabban
a sz€klettel, nyallal és konnyel iiriil. A kivalasztas a beadast kovetd elsd 24 o6rdban foként vizelettel
torténik (koriilbeliil 25%), amelyhez a kovetkezo 48 draban széklettel valo tiriilés tarsul. A beadott
aktivitas koriilbeliil 50%-a iiriil az els6 50 éraban. Ha a (**"Tc)-pertechnetat mirigyes szovetekbe
torténo szelektiv felvételét blokkoldszerek gatoljak, a kivalasztas akkor is azonos utakon zajlik, de a
vesekivalasztas fokozodik.

A fenti adatok nem érvényesek, ha a natrium-(**"Tc)-pertechnetatot egy masik radiofarmakon
jelolésére hasznaljak.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Nincs informacié az akut, szubakut és kronikus toxicitasra vonatkozoan, sem egyszeri, sem ismételt
dozisu alkalmazas esetén. A klinikai diagnosztikai eljarasok soran beadott natrium-(**"Tc¢)-
pertechnetat mennyisége nagyon kicsi és az allergias reakciokon kiviil mas mellékhatast nem
jelentettek.

Ezt a gyogyszert nem rendszeres, illetve nem folyamatos alkalmazasra szanjak.
Mutagenitasi és hosszl tavu karcinogenitési vizsgalatok nem torténtek.

Reprodukcidra kifejtett toxicitas:

Az intravénasan beadott (**"Tc)-technécium atjutasat a placentan egereken tanulméanyoztak. A terhes
méh a beadott (*™Tc)-technécium 60%-4t tartalmazta, ha a beadas el6tt nem tortént perkloratos
elokezelés. Az egereken a terhesség, a terhesség és szoptatas, vagy csak a szoptatas alatt végzett
vizsgalatok az utodokban olyan elvaltozasokat mutattak ki, mint testtomegcsokkenés, szortelenség és
sterilitas.




6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

aluminium-oxid

molibdén-trioxid

natrium-hidroxid

30%-os hidrogén-peroxid

1 M natrium-hidroxid (pH-beallitashoz)

4 M sésav (pH-beallitashoz)

1 M soésav (pH-beallitashoz)

0,9%-o0s natrium-klorid oldatos injekcid

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

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

Generdtor: 21 nap a gyartas idopontjatol szamitva.

A kalibracié datuma és a lejarati id6 a cimkén keriil feltiintetésre.
Natrium-(*"Tc)-pertechnetat eludtum: Az eliicié utan 8 oran beliil felhasznalando.
Elicios iivegek: 24 honap.

Eliciohoz valo oldat. 24 hénap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Generdtor, eludtum, Natrium-(*""Tc)-pertechnetdt injekcié: Legfeljebb 25°C-on tarolandé az eredeti
csomagolasban. Nem fagyaszthato!

Eluatum: A gybégyszer eliciot kovetd tarolasara vonatkozo eldirasokat 1asd a 6.3 pontban.

A radioaktiv gyogyszereket a radioaktiv anyagokra vonatkozo nemzeti hatdsagi eldirasoknak
megfeleléen kell tarolni.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Elsddleges csomagolas:
Radioaktiv izotop generator: 1-es tipusu, szintelen, natar iivegoszlop és brombutil gumidugo,
aluminiumkupak, rozsdamentes acélti készlet.

Vakuumozott injekcios tiveg: 1-es tipusu, 20 ml-es szintelen, natur injekcios liveg és brombutil
gumidugo, aluminiumkupak.

0,9%-o0s natrium-klorid oldatos injekcid: 5 ml vagy 10 ml oldatot tartalmazo szintelen, 1-es tipusu,
20 ml-es natar injekcids liveg brombutil gumidugoval és aluminiumkupakkal lezarva.

Masodlagos csomagolas:

Radioaktiv izotop generator: 6lomvédelem

Vakuumozott injekcios iiveg: kartondoboz.

5 ml-es és 10 ml-es 0,9%-os natrium-klorid oldatos injekcié: kartondoboz.



Rendelhet6 kiegészitok

0,9%-o0s natrium-klorid oldatos injekcids tivegek

A natrium-klorid 9 mg/ml (0,9%) oldatos injekcios eluent 2 kiilonb6z6 térfogatban kaphato, amelyek 5
ml és 10 ml elutalasi térfogatokat biztositanak, lehetové téve a generator eludtumanak gytjtését valtozo
radioaktiv koncentraciokban.

A csomagban 5 db 5 ml-es és 5 db 10 ml-es 0,9%-o0s natrium-klorid oldatos injekcio talalhato.

Vevoi rendelésre a kovetkezo lehetdség is elérheto:
10 db 5 ml-es 0,9%-os natrium-klorid oldatos injekci6 vagy 10 db 10 ml-es 0,9%-os natrium-klorid
oldatos injekcid. A csomag dobozonként 5 injekcios iiveget tartalmaz.

Vakuumozott injekcios iiveg
10 db injekcids iiveg, 6tdsével csomagolva.

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

Altalanos figyelmeztetések

Radioaktiv gyodgyszer csak az erre kijeldlt korhazi/klinikai egységekben, kizardlag arra jogosult
személyek altal vehetd at, hasznalhat6 és alkalmazhato. A radioaktiv gyogyszerek atvétele, tarolasa,
alkalmazasa, szallitasa és hulladékba helyezése a vonatkoz6 torvényi eldirasok alapjan, valamint az
illetékes hatosag engedélyeinek birtokdban végezhetd.

A radioaktiv gyogyszereket olyan modon kell elkésziteni, hogy az egyarant kielégitse a sugarvédelmi
és a gyogyszermindségi kovetelményeket. Megfeleld aszeptikus koriilményt kell biztositani.

Ha a generator vagy az elualt oldatot tartalmazo iiveg sériilt, akkor a készitményt nem szabad
felhasznalni.

A készitmény beadasakor kdvetett eljarasnak minimalizalnia kell a gyogyszer szennyezddésének
lehetdségét és a miiveletet végzo személy sugarterhelését. A megfeleld sugarvédelmi arnyékolas
elengedhetetlen.

A radioaktiv gyogyszerek alkalmazasa veszElyt jelenthet mas személyekre nézve, akar kiils6 sugarzas
miatt, akar kiomlott vizelettel, hanyadékkal, stb. torténd szennyezddés miatt. Ennek megel6zése
érdekében ovintézkedéseket kell tenni, a nemzeti sugarvédelmi eldirasoknak megfelelden.

Megsemmisités eldtt meg kell becsiilni a generator maradvanyaktivitasat.

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

Megjegyzés: = (egy kereszt)

Osztalyozas: 11./3 csoport

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

3. §-anak ga) pontja szerinti rendeldintézeti jarobeteg-szakellatast vagy fekvobeteg-szakellatast nyajtd
szolgaltatok altal biztositott koriilmények kdzott alkalmazhato gyogyszer (I).
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

OGYI-T-23951/01
OGYI-T-23951/02
OGYI-T-23951/03
OGYI-T-23951/04
OGYI-T-23951/05
OGYI-T-23951/06
OGYI-T-23951/07
OGYI-T-23951/08

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

10 GBg/generator
12 GBqg/generator
16 GBg/generator
21 GBq/generator
26 GBq/generator
31 GBq/generator
35 GBg/generator
40 GBg/generator

MEGUJITASANAK DATUMA
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A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsdnak ddtuma: 2021. szeptember 29.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2025 szeptember

11. VARHATO SUGARTERHELES

Az alabbiakban felsorolt adatok a 80 sz. ICRP-kozleményben jelentek meg, és a kovetkezo feltételek

alapjan keriiltek kiszdmitasra.

I. Blokkoloszerrel valo elokezelés nélkiil:

Szerv Elnyelt dézis, egységnyi beadott aktivitisra vonatkoztatva (mGy/MBq)
Felnott 15 év 10 év 5 év 1 év
Mellékvese 0,0037 0,0047 0,0072 0,011 0,019
Hugyhoélyag fala 0,018 0,023 0,030 0,033 0,060
Csontfelszin 0,0054 0,0066 0,0097 0,014 0,026
Agy 0,0020 0,0025 0,0041 0,0066 0,012
Emlo 0,0018 0,0023 0,0034 0,0056 0,011
Epeholyag 0,0074 0,0099 0,016 0,023 0,035
Gastrointestinalis tractus
- Gyomorfal 0,026 0,034 0,048 0,078 0,16
- Vékonybél 0,016 0,020 0,031 0,047 0,082
- Vastagbél 0,042 0,054 0,088 0,14 0,27
- ;;zslfzsg;’;iafiﬁa 0,057 0,073 0,12 0,20 0,38
" :;fl:sgzb;éisg L o2 0,028 0,045 0,072 0,13
Sziv 0,0031 0,0040 0,0061 0,0092 0,017
Vese 0,0050 0,0060 0,0087 0,013 0,021
Maj 0,0038 0,0048 0,0081 0,013 0,022
Tiido 0,0026 0,0034 0,0051 0,0079 0,014
[zom 0,0032 0,0040 0,0060 0,0090 0,016
Nyel6cs6 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Petefészek 0,010 0,013 0,018 0,026 0,045
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Szerv Elnyelt dézis, egységnyi beadott aktivitisra vonatkoztatva (mGy/MBq)
Felnott 15 év 10 év 5 év 1év

Hasnyalmirigy 0,0056 0,0073 0,011 0,016 0,027
'Vo6ros csontveld 0,0036 0,0045 0,0066 0,0090 0,015
Nyalmirigy 0,0093 0,012 0,017 0,024 0,039
Bor 0,0018 0,0022 0,0035 0,0056 0,010
Lép 0,0043 0,0054 0,0081 0,012 0,021
Here 0,0028 0,0037 0,0058 0,0087 0,016
CsecsemOmirigy 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Pajzsmirigy 0,022 0,036 0,055 0,12 0,22
Méh 0,0081 0,010 0,015 0,022 0,037
Egyéb szovet 0,0035 0,0043 0,0064 0,0096 0,017

ffektiv dozis
(mSv/MBq) 0,013 0,017 0,026 0,042 0,079
I1I. Blokkoloszerrel valé elokezelés utan:
Szerv Elnyelt dozis, egységnyi beadott aktivitasra vonatkoztatva

blokkoloszerrel valo elokezelés esetén (mGy/MBq)
Felnott 15 év 10 év 5 év 1év

Mellékvese 0,0029 0,0037 0,0056 0,0086 0,016
Hugyholyag fala 0,030 0,038 0,048 0,050 0,091
Csontfelszin 0,0044 0,0054 0,0081 0,012 0,022
Agy 0,0020 0,0026 0,0042 0,0071 0,012
Eml6 0,0017 0,0022 0,0032 0,0052 0,010
Epeholyag 0,0030 0,0042 0,0070 0,010 0,013
Gastrointestinalis tractus

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

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

- Vastagbél 0,0036 0,0048 0,0071 0,010 0,018

" ;/Z‘;itzsgf;éaflfléﬁa 0,0032 0,0043 0,0064 0,010 0,017
- ;’Zg:i’gis; 00042 0,0054 0,0081 0,011 0,019

Sziv 0,0027 0,0034 0,0052 0,0081 0,014
Vese 0,0044 0,0054 0,0077 0,011 0,019
Maj 0,0026 0,0034 0,0053 0,0082 0,015
Tido 0,0023 0,0031 0,0046 0,0074 0,013
[zom 0,0025 0,0031 0,0047 0,0072 0,013
INyeldcso 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Petefészek 0,0043 0,0054 0,0078 0,011 0,019
Hasnyalmirigy 0,0030 0,0039 0,0059 0,0093 0,016
'Voros csontveld 0,0025 0,0032 0,0049 0,0072 0,013
Boér 0,0016 0,0020 0,0032 0,0052 0,0097
Lép 0,0026 0,0034 0,0054 0,0083 0,015
Here 0,0030 0,0040 0,0060 0,0087 0,016
CsecsemOmirigy 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Pajzsmirigy 0,0024 0,0031 0,0050 0,0084 0,015
Méh 0,0060 0,0073 0,011 0,014 0,023
Egyéb szovet 0,0025 0,0031 0,0048 0,0073 0,013
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Szerv Elnyelt dézis, egységnyi beadott aktivitisra vonatkoztatva
blokkoldészerrel valé elokezelés esetén (mGy/MBq)
Felnott 15 év 10 év S év 1 év
Effektiv dozis 0,0042 0,0054 0,0077 0,011 0,019
(mSv/MBq)

A 400 MBq natrium-(*™Tc)-pertechnetat-dozis intravénas beadasa utan az effektiv sugardozis 70 kg
testtomegtl felndtt esetében kortlbeliil 5,2 mSv.

A beteg blokkoloszerrel térténd eldkezelése és 400 MBq natrium-(*™Tc)-pertechnetat beadsa utan az
effektiv sugardozis 70 kg testtomegi felndtt esetében 1,7 mSv.

Koénnycsatorna-szcintigrafia soran, natrium-(*™Tc)-pertechnetat alkalmazasat kovetden a szemlencse
altal abszorbealt dozis becsiilt értéke 0,038 mGy/MBq. Ez 4 MBq radioaktivitas alkalmazasa esetén
0,01 mSv, vagy ennél kisebb effektiv dozisnak felel meg.

A megadott sugarterhelés-adatok csak akkor érvényesek, ha valamennyi natrium-(*"™Tc)-
pertechnetatot akkumulalé szerv normalis miikodésti. Hiper-/hipofunkcié (pl. a pajzsmirigy, a
gyomornyalkahdrtya vagy a vese hyper-/hypofunkcioja), tovabba a vér-agy gat karosodasaval vagy
vesekarosodassal jaro kiterjedt folyamatok a sugarterhelés valtozasat — helyileg akar jelent6s
novekedését is — eredményezhetik.

A feliileti dozisteljesitmény és az abszorbealt dozis szamos tényez6tol fiigg.
A kornyezetet ér6, valamint a munka kdzben jelen 1€vo teljes sugarterhelés mérése kritikus fontossagu
és kotelezo.

12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK

A generatorrol torténd elualast olyan munkahelyen kell elvégezni, amely megfelel a radioaktiv
anyagok biztonsagos felhasznalasara vonatkozo nemzeti sugarvédelmi eléirasoknak.

A generatorrol eludlt oldat tiszta, szintelen, 4,0 és 8,0 kozotti pH-értékii natrium-(*™Tc)-pertechnetét-
oldat, melynek radiokémiai tisztasaga legalabb 95%.

Ha a natrium-(*™Tc)-pertechnetat-oldatot valamely készlet jelzésére hasznalja, kérjiik, olvassa el az
adott készlethez adott tajékoztatot.

Mindségellen6rzés
A beadas el6tt ellendrizni kell a radioaktivitast és a (*’Mo)-molibdénattorést.

A (®Mo)-molibdénattorés ellendrzése végezhetd a Ph. Eur. modszerrel, vagy barmely més validalt
modszer szerint, amely képes az adott datumhoz €s id6hoz tartozo teljes aktivitas kevesebb mint
0,1%-at kitevd (*?Mo)-molibdéntartalom detektalasara is.

Egyéb elbirds hianyaban a generatorbol nyert elso eluadtum is a szokasos modon hasznalhato. Az els6
eluciot kovetd 24 oran tal nyert eluatum is hasznalhat6 készletek jelolésére, kivéve, ha az adott készlet

alkalmazasi el6irasa ezt kizarja.

Amennyiben a készitmény el6allitasa soran barmikor kérdésessé valik az injekcids tivegek
sértetlensége, a készitmény nem hasznalhat6 fel.

Az elkészités modja

A radioaktiv gyodgyszereket a felhasznalonak ugy kell elkészitenie, hogy azok megfeleljenek mind a
sugarbiztonsagi, mind a gyogyszerészeti mindségi kovetelményeknek. Megfeleld aszeptikus
ovintézkedéseket kell tenni, a radiofarmakonokra vonatkozo helyes gyogyszergyartasi gyakorlat
kdvetelményeinek megfelelden.
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Utmutaté a Montek 10-40 GBq radioaktiv izotop generatorrél torténé eliiciohoz

Biztonsagos kezelés

Figyelembe kell venni a generatorok biztonsdgos emelését és mozgatasat. A kezelésre vonatkozo helyi
eldirasokat be kell tartani annak érdekében, hogy csdkkentsiik a hasznalatbol eredd sériilések
kockazatat.

Elticios utasitasok

Az elticidhoz hasznalt berendezéseknek meg kell felelnilik a biztonsagos radiologiai kezelésre
vonatkozo6 megfeleld eldirasoknak. A generatorrol térténd elucio soran szigoru aszeptikus
koriilményeket kell biztositani a generator eludtumanak sterilitdsa érdekében.

A megfelelé eredmény elérése érdekében tartsa be az elucios 1épések alabbiakban k6zolt sorrendjét.
A generatorrdl torténd eludlashoz natrium-klorid-oldatot 'ta.rtalmazc') injekcios iiveget helyeziink a
iiveget helyeziink az elicios nyilasra.

Elsé elucio

1. Vegye ki a generatort €s a tartozékait a csomagolasbol. Helyezze a generatort sik, vizszintes

feliiletre, engedélyezett és megfeleléen arnyékolt helyre. Ne tavolitsa el a tivédo iivegeket,
amig nem all készen az elso elucio elvégzésére.

2. Valassza ki azt a 0,9%-o0s natrium-klorid oldatos injekcios iiveget, amely tartalmazza a
szlikséges térfogatu injekcidhoz vald 0,9%-os natrium-klorid-oldatot.
3. Tavolitsa el a lepattinthato tetdt a 0,9%-os natrium-klorid oldatos injekci6 tivegérdl, és torolje le

a mellékelt 70% izopropil-alkoholt tartalmazé torlokendo segitségével a 0,9%-os natrium-klorid
oldatos injekcids iiveg zardelemét, majd hagyja megszaradni.

4, Tavolitsa el a tlivédo liveget.

5. Helyezze erre a tiire a 0,9%-0s natrium-klorid oldatos injekcios liveget, ligyelve arra, hogy a
bemeneti tii teljesen az iiveg aljaig legyen tolva.

6. Valasszon ki egy vakuumozott tiveget, a mellékelt 70% izopropil-alkoholt tartalmazo

torlokenddvel tordlje le az elticios liveg zaroelemét, és hagyja megszaradni. Miel6tt az elucids
iiveget az ellicids liveg arnyékolo tokjaba helyezi, gy6z6djon meg arrol, hogy az tiveggel
érintkez6 arnyékolofeliiletet a mellékelt torlokenddvel attdrolte és hagyja megszaradni. Ezutan
helyezze az eltcios injekcids liveget az arnyékolo tokba.

7. Helyezze a tiire az eltcios liveget az arnyékolassal egyiitt. Kérjiik, gy6z6djon meg arrol, hogy
az elucios iiveg arnyékolo tokjan 1évo tillyuk illeszkedik a dugattyuhoz. Ez a dugattyt egy nem
eltavolithatd rugds rendszer. A célja a tli védelme. Ellenkez0 esetben a tii megsériilhet vagy
eltorhet. Nyomja be egészen addig az {iveget amig annak arnyékolo tokja nem zardodik a
dugattyuval, bizonyosodjon meg arrol, hogy az injekciods iiveg teljesen az elticios tlin talalhato.

8. Légbuborékokat észlelhet a 0,9%-o0s natrium-klorid oldatos injekcids livegben, tovabba
észlelheti, hogy az oldat szintje csokken ebben az iivegben. Hagyjon legalabb 3 percet, amig az
eltcio befejezddik. Ne tavolitsa el sem a 0,9 %-os natrium-klorid oldatos injekcié iivegét,
sem az elicios iiveget, miel6tt az eluilas befejezédne.

9. Az ellicio befejezése utan huzza fliggblegesen az arnyékolo tokot az elicios iiveggel egyiitt.
Ellenallas érezhetd, mieldtt az injekcids liveg az arnyékolo tokkal levalik a dugattytrol. Hiuzza
tovabbra is fliggdlegesen az arnyékolo tokot az tiveggel egyiitt addig mig legydzi ezt az
ellenallast, és vegye le a dugattyurol.

10. A sterilitds megorzése érdekében a kdvetkezo elualasig hagyja a helyén az iires 0,9 %-os
natrium-klorid oldatos injekcios iiveget.

Kovetkezo elicio

Hasznaljon egy 0j, megfeleld térfogatl injekcidohoz valo 0,9 %-os natrium-klorid oldatos injekcios
iiveget, valamint egy 0j elucios iiveget, €s ismételje meg az 1-10. [épést.



A (*’™T¢)-technécium eliciés aktivitdsa és hozama

A Montek 10-40 GBq radioaktiv izotop generatort az oszlopra toltott molibdénmennyiség alapjan
kalibraljak. A rendelkezésre all6 *™Tc fiigg a referencia el6tti vagy utani idéponttol (a Mo bomlasa
miatt), az utolsé eluciotol eltelt id6tol (a ,,”"Te-képzddés™ miatt) és a Mo bomlasi jellemzbitsl
(teljes bomlas 86,2%-a *™Tc). A 3-5. tablazatban felsorolt faktorok felhasznalhatok a rendelkezésre
allé (*"Tc)-technécium-aktivitas kiszamitasara a kovetkezd modszerrel.

El6szor szorozza meg a megadott referenciaaktivitast a 3. tablazat megfeleld értékével (amely
megadja a Mo-bomlasat). Ezutan szorozza meg az eredményt az 5. tablazat megfeleld értékével
(amely a *™Tc-képzddést és a Mo bomlasi jellemzdit adja meg), vagy ha egyszer elual, akkor
kozvetleniil hasznéalhatja a 6. tdblazatot. Az eludtum mindenkori aktivitdsdnak kiszdmitasahoz
barmikor hasznalhatja a 4. tablazatot (amely megadja a **™Tc¢ bomlasat).

A #"Tc tényleges hozama kismértékben valtozik, mivel az elucios hatékonysag generatoronként
eltérd. A hozam altalaban nem lehet kevesebb, mint a rendelkezésre 4116 **™Tc-aktivitas 90%-a.

3. Tablazat A **Mo bomlasa (a Mo felezési ideje 66 6ra)

t (6ra) 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
0 1,0000| 0,9896 | 0,9792( 0,9690 | 0,9589| 0,9488 | 0,9389] 0,9291 | 0,9194 0,9098
10 |0,9003|0,8909 | 0,8816| 0,8724 | 0,8633| 0,8542 | 0,8453| 0,8365 | 0,8278 0,8191
20 |0,8105(0,80210,7937( 0,7854 | 0,7772] 0,7691| 0,7610 0,7531 | 0,7452 0,7374
30 |0,7297(0,7221|0,7146| 0,7071 | 0,6997 | 0,6924 | 0,6852 | 0,6780 | 0,6709 | 0,6639
40 [0,6570]0,65010,6433] 0,6366| 0,6300| 0,6234 | 0,6169| 0,6104 | 0,6040 0,5977
50 |0,5915|0,5853|0,5792|0,5731|0,5672|0,5612| 0,5554| 0,5496 | 0,5438 | 0,5381
60 |0,5325]0,5270|0,5215|0,5160| 0,5106 | 0,5053| 0,5000 | 0,4948 | 0,4896 | 0,4845
70 | 0,4794]0,4744 | 0,4695| 0,4646 | 0,4597| 0,4549 | 0,4502 | 0,4454 | 0,4408 | 0,4362
80 | 0,4316]0,4271]0,4227] 0,4182] 0,4139| 0,4096 | 0,4053 | 0,4010] 0,3968 | 0,3927
90 | 0,38860,3845|0,3805( 0,3765|0,3726 0,3687| 0,3649| 0,3611 | 0,3573 | 0,3536
100 | 0,3499|0,3462 | 0,3426| 0,3390 | 0,3355| 0,3320| 0,3285| 0,3251 | 0,3217 0,3183




4. Tablazat

16

A”"Tc bomlasa (a *™Tc felezési ideje 6,01 6ra)

Ora

Perc

0

6

12

18

24

30

36

42 48

54

1,0000

0,9885

0,9772

0,9660

0,9549

0,9439

0,9331

0,9224

0,9118

0,9014

0,8910

0,8808

0,8707

0,8607

0,8508

0,8411

0,8314

0,8219

0,8124

0,8031

0,7939

0,7848

0,7758

0,7669

0,7581

0,7494

0,7408

0,7323

0,7239

0,7156

0,7074

0,6993

0,6913

0,6833

0,6755

0,6677

0,6601

0,6525

0,6450

0,6376

0,6303

0,6231

0,6159

0,6089

0,6019

0,5950

0,5881

0,5814

0,5747

0,5681

0,5616

0,5552

0,5488

0,5425

0,5363

0,5301

0,5240

0,5180

0,5121

0,5062

0,5004

0,4947

0,4890

0,4834

0,4778

0,4723

0,4669

0,4616

0,4563

0,4510

0,4459

0,4408

0,4357

0,4307

0,4258

0,4209

0,4160

0,4113

0,4066

0,4019

0,3973

0,3927

0,3882

0,3838

0,3794

0,3750

0,3707

0,3664

0,3622

0,3581
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0,3540

0,3499

0,3459

0,3419

0,3380

0,3341

0,3303

0,3265

0,3228

0,3191

0,3154

0,3118

0,3082

0,3047

0,3012

0,2977

0,2943

0,2909

0,2876

0,2843

—_ | —
— | O

0,2810

0,2778

0,2746

0,2715

0,2684

0,2653

0,2622

0,2592

0,2562

0,2533

—_
\S]

0,2504

0,2475

0,2447

0,2419

0,2391

0,2364

0,2337

0,2310

0,2283

0,2257

5. Tablazat

idépontokban (a ®™Tc felezési ideje 6,01 6ra)

A ?"Tc¢ képzbdésére vonatkozo faktor az utolso eliiciot kovetd kiillonbozo

Ora

Faktor

Ora

Faktor

Ora

Faktor

Ora

Faktor

Ora

Faktor

Ora

Faktor

0,094

9

0,579

17

0,788

25

0,879

33

0,918

41

0,935

0,179

10

0,615

18

0,304

26

0,884

34

0,921

42

0,937

0,256

11

0,648

19

0,818

27

0,892

35

0,924

43

0,938

0,324

12

0,678

20

0,831

28

0,898

36

0,926

44

0,940

0,386

13

0,705

21

0,843

29

0,903

37

0,929

45

0,941

0,442

14

0,729

22

0,853

30

0,907

38

0,930

46

0,941

0,492

15

0,751

23

0,863

31

0,911

39

0,932

47

0,941
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0,538

16

0,771

24

0,871

32

0,915

40

0,934

48

0,942




6. Tablazat: A Montek 10-40 GBq radioaktiv izotép generatorbél szarmazé *™Tc-aktivitas
Napok Montek 10 Montek 15 Montek 20 Montek 25 Montek 30 Montek 35 Montek 40
mCi | MBq mCi | MBgq mCi | MBq mCi | MBgq mCi | MBq mCi | MBgq mCi | MBq
-6 Péntek 1,079 39,923| 1,631| 60,347| 2,183| 80,771| 2,734| 101,158| 3,286| 121,582| 3,838| 142,006| 4,390| 162,430
-5 Szombat 831| 30,747| 1,256 46,472 1,680| 62,160| 2,105 77,885] 2,530 93,610 2,955| 109,335] 3,380| 125,060
-4 Vasérnap 640 23,680 967| 35,779| 1,294| 47,878| 1,621 59,977 1,948 72,076 | 2,275 84,175 2,602 96,274
-3 Hétfs 492 | 18,204 744 | 27,528 996 | 36,852| 1,248 46,176 1,500 55,500 1,752 64,824 2,004 74,148
-2 Kedd 379| 14,023 573 21,201 767 28,379 961 35,557 1,155 42,735 1,349 49913 | 1,543 57,091
-1 Szerda 292 10,804 441 16,317 590 21,830 740 27,380 889 32,893| 1,038 38,406| 1,188 43,956
0 [csiitortok 225]  8325] 340] 12,580] 455| 16,835] 570 21,090] 685] 25345] 800 29,600] 915] 33,855]
+1 Péntek 173 6,401 261 9,657 350 12,950 438 16,206 527 19,499 616 22,792 704 26,048
+2 Szombat 133 4,921 201 7,437 269 9,953 337 12,469 406 15,022 474 17,538 542 20,054
+3 Vasérnap 102 3,774 155 5,735 207 7,659 260 9,620 312 11,544 365 13,505 417 15,429
+4 Hétfs 79 2,923 119 4,403 159 5,883 200 7,400 240 8,880 281 10,397 321 11,877
+5 Kedd 60 2,220 92 3,404 123 4,551 154 5,698 185 6,845 216 7,992 247 9,139
+6 Szerda 46 1,702 70 2,590 94 3,478 118 4,366 142 5,254 166 6,142 190 7,030
+7 Csiitortok 36 1,332 54 1,998 73 2,701 91 3,367 109 4,033 128 4,736 146 5,402
+8 Péntek 27 999 42 1,554 56 2,072 70 2,590 84 3,108 98 3,626 113 4,181
+9 Szombat 21 777 32 1,184 43 1,591 54 1,998 65 2,405 76 2,812 87 3,219
+10 | Vasarnap 16 592 24 888 33 1,221 41 1,517 50 1,850 58 2,146 67 2,479
+11 | Hétfé 12 444 19 703 25 925 32 1,184 38 1,406 45 1,665 51 1,887
+12 | Kedd 9 333 14 518 19 703 24 888 29 1,073 34 1,258 39 1,443
+13 | Szerda 7 259 11 407 15 555 19 703 22 814 26 962 30 1,110
+14 | Csiitdrtok 5 185 8 296 11 407 14 518 17 629 20 740 23 851
+15 | Péntek 4 148 6 222 9 333 11 407 13 481 15 555 18 666

*Az eltcios aktivitas az az aktivitas, amelyet GMT +3 id6zona szerint 8 6rakor elualnak, legalabb 5 ml injekcidhoz valo 0,9 %-os natrium-klorid-oldattal, olyan
generatorrol, amelyr6l az el6z6 24 oran keresztiil nem tortént elucio.
** A kinyert aktivitds a megadott aktivitasértek 90-110%-a.
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