1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

NephroMAG 0,2 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETELE

A készlet két kildnbdzé Osszetételli 1. és 2. injekcios Uveget tartalmaz.
Az 1. injekcids Uveg tartalmaz: 0,2 mg merkaptoacetiltriglicin (mertiatid)
A 2. injekcios Uveg tartalmaz: 2,5 ml foszfat puffer oldatot.

A segédanyagok Osszetételét lasd a 6.1 fejezetben.

3. GYOGYSZERFORMA

Készlet radioaktiv készitményhez.

A készlet a radioaktiv anyagot nem tartaimazza. A készlet minden olyan
anyagot tartalmaz, amelyek segitségével a technécium(®*™Tc)mertiatid
injekcids oldat eléallithato.

Jelzés utani termék tulajdonségai: vilagos, gyengén opaleszkalo vizes
oldat.
pH=7,1-7,5

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Ez a gyogyszer kizardlag diagnosztikai célra alkalmazhato.

Natrium (**"Tc) pertechnetat oldattal valo jelzés utan, felhasznalasra
kész technécium(®**Tc)mertiatidot kapunk, amelyet nephroldgiai és uro-
|6giai betegségek esetén, kiléndsen morfoldgiai vizsgalatok, a vese
mUikodésének és a vizeletlrités tanulmanyozasakor hasznalnak.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Felnéttek és idéskoruak
Felnétteknek és idéseknek 40-200 MBq a patoldgia és az alkalmazott
modszer flggvényében.

18 évnél fiatalabb korosztaly

Annak ellenére, hogy a NephroMAG gyermekgyogyaszatban is alkal-
mazhatd, nem végeztek hivatalos tanulmanyokat. A klinikai gyakorlat
azt mutatja, hogy a gyermekbetegek esetén a doézist csdkkenteni kell.
A testalkat és testsuly valtozé 6sszefliggése kovetkeztében sokkal
eredményesebb az aktivitas testfelszin szerinti kiszamitasa. A gyakorlati
megkdzelitésére vonatkozd ajanlasat az EANM gyermekgyodgyaszati
csoportjanak a kovetkezé tablazat foglalja dssze.

Ha az aktivitast a felnétt dozis 10%-a ala csokkentjik, az eljaras nem
megfeleld technikai eredményt ad.

A felnétt aktivitas szorzétényezdéi:

3kg=0,1 22 kg =0,5 42kg  =0,78

4kg=0,14 24kg=053 | 44kg =080

6 kg =0,19 26kg=056 | 46kg  =0,82

8kg =0,23 28kg=058 | 48kg =085
10 kg = 0,27 30kg=062 | 50kg =088
12 kg = 0,32 32kg=065 | 52-54kg =090
14 kg = 0,36 34kg=068 | 56-58kg =092
16 kg = 0,40 36 kg = 0,71 60 - 62 kg = 0,96
18 kg = 0,44 38kg=0,73 | 64-66kg =098
20 kg = 0,46 40kg=0,76 | 68kg  =0,99

A beadas médja

A NephroMAG beadésa jelzés utan torténhet.

A gyogyszert csak képzett és erre feljogositott szakember adhatja be.
A radiofarmakon intravénas beadasanak a 4.4 fejezet ,Altalanos figyel-
meztetések” leirata szerint kell térténnie.

A szcintigréfiés vizsgélatot rendszerint a beadas utan azonnal el kell
kezdeni.

Részletes utasftasokat a beteg korrekt elékészitésére a 4.4 (Altaldnos

figyelmeztetések) fejezetben irtuk le.

Részletes utasitasok a NephroMAG beadasara/hasznalatara a 6.6
pontban és 12. fejezetben vannak.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenyseg.

4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsola-
tos ovintézkedések

Radiofarmakonokkal kizardlag erre megfeleléen kiképzett személyek
dolgozhatnak, megfelelé hatdsagi engedélyek birtokaban.

A megfeleld kiképzés azt jelenti, hogy fel vannak készitve allergias re-
akciok kezelésére. Adrenalin, kortikoszteroid, antihisztamin azonnali
hasznalatra a rendelkezésUkre all, még akkor is, ha a nem kivanatos
mellékhatésok (lasd 4.8 pont) eléfordulasa kicsi.

Kis mennyiség technécium(®™Tc)-mal jelzett szennyezék lehetnek jelen
a készitményben/vagy képzddhetnek a jelzés soran. Ezek a szennyezé
anyagok a majba kerlinek és az epehdlyagon keresztil valasztédnak
ki, igy befolyasolhatjak a dinamikus vesem(ikédés tanulmanyozasanak
eredményeit a vizsgalat kései fazisaban (30 perc utan), mivel a vese és
a maj kiemelt fontossagu részterliletei egymasra tevédnek.

Ha a mellékelt puffert nem adjuk a készitményhez, irritaciok keletkeznek
a beadas helyén.

Beteg el6készitése

A beteget a vizsgalat el6tt hidratalni kell és arra serkenteni, hogy a vizs-
galat utani elsé 6rakban gyakran Uritsen vizeletet azért, hogy csok-
kentse a sugarterhelést.

Altalanos figyelmeztetés

Radiofarmakonokat kizarélag erre megfeleléen kiképzett személyek ve-
hetnek at, alkalmazhatnak és adhatnak be a betegnek. Az ilyen anyagok
atvétele, tarolasa, atadasa és artalmatlanna tétele kizardlag az illetékes
helyi hatésagok szabalyainak megfeleléen és/vagy az azok altal kiadott
megfelel§ engedélyek birtokaban toérténhet. A radiofarmakonokat a
felhasznalonak olyan modon kell elkészitenie, amely megfelel mind a
sugarvédelmi, mind a gydgyszerészeti mindsegi kdvetelményeknek.
Megfelels aszeptikus korliményeket kell biztositani a Helyes Gyogy-
szergyartas kovetelményeinek megfeleléen.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidk

Nincs leiras arra vonatkozdan, hogy a technécium(®*™Tc)mertiadid kol-
csbnhatasba lépne altalanosan hasznalt készitményekkel, amelyeket
olyan betegeknek adnak, akiket a mar emlitett betegséggel kezelnek
(pl. magas vérnyomas és szervek atliltetése utani kilokédés elleni és
azt megel6zd készitmények).

4.6 Terhesség és szoptatas

Nincs klinikai tapasztalat technécium(®®mTc)mertiatid hasznalataval ter-
hes néknél. Nincsenek éallatkisérleti adatok embriotoxicitasra vonatko-
zéan.

Ha fogamzasképes korban levé néknek radioaktiv termékeket kell be-
adni, informaciokat kell szerezni az esetleges terhesség fennallasarol.
Minden olyan nét, akinek a menstruacioja kimaradt, az ellenkezé eset
bebizonyitasaig terhesnek kell tekinteni.

Radiofarmakon alkalmazasa terhes nékdn maga utan vonja a magzat su-
garterhelését. Az egyszer( renal funkcios vizsgéalat esetén alkalmazott
200 MBq technécium (**™Tc) mertiatid esetében az uterus sugarternelése
2,4 mQGy. llyenkor meg kell fontolni az ionizalé sugarzas alkalmazasaval
nem jaro alternativ eljarasok igénybevételét. Technécium(®**™Tc)mertiatidot
csak akkor szabad terhesség alatt beadni, ha a varhaté elény nagyobb,
mint a magzatot éré karosodas kockazata.

A megfeleld klinikai informacié eléréséhez sziikséges lehetd legkisebb
aktivitasu sugarzast szabad alkalmazni.

Szoptatd anyak esstében radioaktiv készitmény alkalmazésa el6tt meg
kell fontolni, hogy a vizsgalat véarhat-e a csecsemd elvalasztasaig, és
hogy a valasztott radioaktiv készitmény a legmegfelel6bb-e, tekintetbe
véve, hogy az aktivitas megjelenik az anyatejben. Ha a készitmény be-
adasa szUkséges, akkor a szoptatast 24 draig fel kell fliggeszteni, és a
lefejt tejet meg kell semmisiteni. Ezen felll az anyanak javasolt, hogy ne
kerlljon kozeli kapcsolatba a csecsemével a vizsgélat utan 24 oraig.

Bizonytalansag esetén altalanossagban azt lehet tanacsolni, hogy a
szoptatast akkor lehet folytatni, ha az aktivitas szintje a tejben nem ered-
ményez 1 mSv-nél nagyobb sugarddzist a gyermek szamara.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmlivezetéshez és gépek keze-
lIéséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmuivezetéshez és gépek kezeléséhez szlk-
séges képességeket befolyasold hatasait nem vizsgaltak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Néhany, csalankittéssel, szemhéj-duzzanattal, kbhdgéssel jellemezhetd
enyhe anaphylactoid reakciordél tortént bejelentés. Ritkan jelentettek
enyhe vasovagalis reakciokat.

Egy 15 napos, altatott gyermeknél cerebralis convulsiot észleltek, de
okozati 6sszefliggést a radiofarmakon adasaval nem éllapitottak meg.

Az ionizal6é sugarzas alkalmazasa 6sszefliggésben van a rak keletke-
zéseével és Orokletes karosodasok kialakulasanak lehetéségével. A di-
agnosztikai célu nuklearis medicina vizsgalatoknal a jelenlegi bizonyité-
kok azt mutatjak, hogy az alkalmazott alacsony sugardézis miatt ezek
a nem kivant mellékhatasok alacsony gyakorisaggal fordulnak elé.

A legtobb, a nuklearis medicina kdrébe tartozé diagnosztikai vizsgalat-
nal a sugarddézis (EDE) kisebb, mint 20 mSv. Bizonyos klinikai kortiimé-
nyek nagyobb dézisok alkalmazasat indokolhatjak. A legrosszabb eset-
ben szamitott eljarasnal 2 mSv sugarddézis volt felnétteknél, mig 0,76
mSv egy 1 éves gyermek esetén, 200 illetve 20 MBqg beadasa utan.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

Az engedélyezést kdvetéen nagyon fontos a feltételezett mellékhatasok
bejelentése. Ez lehet6vé teszi azt, hogy a gydgyszer elény-kockézat
profiliat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az egészségligyi
szakembereket kérjlk, hogy a mellékhatasra vonatkozd minden gyanus
esetet jelentsék az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészség-
Ugyi Intézet részére H-1372 Budapest, Pf. 450,

honlap: www.ogyei.gov.hu.

4.9 Tuladagolas

A radioaktiv technécium(®*™Tc)mertiatid tuladagolédsanak kockazata el-

méleti és valdszinlileg a sugarzasnak valo tulsagos kitétel kbvetkezmé-
nye. llyen esemény bekdvetkezésekor a testet (vese, higyhdlyag és

epehdlyag) éré sugarzast forszirozott diurézissel és gyakori holyagri-
téssel lehet csokkenteni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Diagnosztikdban hasznalt radiofarmakon vi-
zeletkivalaszté rendszeri alkalmazasra, ATC kod: VO9C AO3

Farmakodindmias hatasa a technécium(®*"Tc)mertiatid-nak nincs. A

vesén athalado véraram radioaktivitasanak mérése az idé fliggvényében
a vese perfuzidra, a vese funkcidjara és a kifolyd vezetékek excretioja-

nak mérésére ad lehetdséget.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az intravénas injekcié adasa utan a technécium(®*mTc)mertiatid a vesén
keresztUl gyorsan kilrtl a vérbdl. A technécium(®*™Tc)mertiatid relative
erésen kotédik (78-90%-ban) a plazma proteinekhez. Normélis vese-
funkcio esetén a beadott dozis 70 %-a 30 perc utan kivalasztodik, ez
3 dra utan tébb mint 95 %. Ez utdbbi szazalékos mennyiség figg a
vese patologias és az urogenitélis rendszer allapotatdl. Az excretio me-
chanizmusa tulnyomodan a tubularis kivalasztédason alapszik. A glome-
rularis filtracio hozzajarulasa a teljes clearance-hez 11 %.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Akut, subakut és kronikus, valamint mutagenités vizsgalatokat végeztek
a preklinikai szakaszban. Nem tapasztaltak ilyen hatasokat. Azonban
nincsenek részletes informaciok ezekrdél a tanulmanyokrol.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Az 1. injekcids Uveg tartalma: on(ll)-klorid-dihidrat, dinatrium-tartarat-

dihidrat, natrium-hidroxid (pH beallitashoz), sésav (pH beallitashoz), nit-
rogén gaz.

A 2. injekcios Uveg tartalma: 2,5 ml foszfat-puffer, amelynek 6sszetétele
dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-dihidrogén-foszfat-dinhidrat,
sésav, injekcidhoz valo viz.

Az Uvegek nem tartalmaznak tartésitoszert.

6.2 Inkompatibilitas

Nem értelmezhets. Annak érdekében azonban, hogy ne kerdljon ve-
szélybe a technécium(®*"Tc)mertiatid stabilitasa, ez a gydgyszer nem

keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Készlet: 15 hénap.
Jelzett készitmény: 8 6ra, legfeljebb 25°C-on tarolva.

6.4 Kuldnleges tarolasi eléirasok

Készlet: Hlt6szekrényben (2°C — 8°C) tarolandd. A fénytdl vald véde-
lem érdekében az eredeti csomagolasaban tarolando.

A jelzett készitmény térolasara vonatkozoé informaciot lasd a 6.3 pont-
ban.

Készlet: Hlt6szekrényben (2°C — 8°C) tarolandd. A fénytdl vald véde-
lem érdekében az eredeti csomagolasaban tarolando.

A jelzett készitmény tarolasara vonatkozo informaciot lasd a 6.3 pont-
ban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Butilgumi dugdval és rolnizott aluminium kupakkal lezart, 10 ml-es in-
jekcids Uvegbe toltve.

2,5 ml steril puffer oldat butilgumi dugdval és rolnizott aluminium ku-
pakkal lezart, 10 ml-es injekcids Uvegbe toltve.

5db fagyasztva szaritott port tartalmazo injekcios Uveg és 5 darab steril
puffer oldatot tartalmazé injekcios Uveg egy papirdobozban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilénleges évintézkedések
és egyéb, a készitmény kezelésével kapcsolatos informacidk

Radioaktiv gydgyszerek beadasa kockazatot jelent mas személyek ré-
szére is a kilsé sugarzas vagy a vizeletcseppek, hanyas, stb okozta
kontaminacié miatt. A radioaktiv anyagokra vonatkoz6 hatdsagi eléira-
soknak megfelelé sugarvédelmi dvintézkedéseket kell alkalmazni. Min-
den fel nem hasznalt anyagot vagy hulladékot a hatdsagi eléirasoknak
megfeleléen meg kell semmisiteni.

Megjegyzés: % (egy kereszt)

Osztalyozas: 11./3 csoport

Korlatozott érvény( orvosi rendelvényhez kotott, az egészseglgyrdl
sz016 1997. évi CLIV. torvény 3. §-anak ga) pontja szerinti rendelSinté-
zeti jarobeteg-szakellatast vagy fekvébeteg-szakellatast nyujtd szolgal-
tatok altal biztositott koriimeények kdzott alkalmazhatd gyogyszer ().
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11. VARHATO SUGARTERHELES

Abszorbealt doézis:
Technécium(*"Tc)mertiatid (Normalis vesefunkcid)

Abszoralt ddzis egységnyi beadott radioaktivitasra (mGy/MBQ)

Szerv Feln6tt 15éves 10éves 5éves 1 éves
Mellékvese 0,00039 0,00051 0,00082 0,00120 0,00250
Hugyholyag 0,11000 0,14000 0,17000 0,18000 0,32000
Csontfelszin 0,00130 0,00160 0,00210 0,00240 0,00430
Agy 0,00010 0,00013 0,00022 0,00035 0,00061
Mell 0,00010 0,00014 0,00024 0,00039 0,00082
Epehodlyag 0,00057 0,00087 0,00200 0,00170 0,00280
Gl-traktus

Gyomor 0,00039 0,00049 0,00097 0,00130 0,00250
Vékkonybél 0,00230 0,00300 0,00420 0,00460 0,00780
Vastagbél 0,00340 0,00430 0,00590 0,00600 0,00980

Vastagbél felszallo aga
0,00170 0,00230 0,00340 0,00400 0,00670
Vastagbél leszallo aga

0,00570  0,00700 0,00920 0,00870 0,01400
Sziv 0,00018 0,00024 0,00037 0,00057 0,00120
Vese 0,00340 0,00420 0,00590 0,00840 0,01500
M4j 0,00031 0,00043 0,00075 0,00110 0,00210
Tadé 0,00015 0,00021 0,00033 0,00050 0,00100
lzom 0,00140 0,00170 0,00220 0,00240 0,00410
Nyel&cs6 0,00013 0,00018 0,00028 0,00044 0,00082
Petefészek 0,00540 0,00690 0,00870 0,00870 0,01400

0,00040 0,00050 0,00093 0,00130 0,00250
0,00120 0,00160 0,00150 0,00210

Hasnyalmirigy
Voros csontveld  0,00093

Bér 0,00046 0,00057 0,00083 0,00097 0,00180
Lép 0,00036 0,00049 0,00079 0,00120 0,00230
Here 0,00370 0,00530 0,00810 0,00870 0,01600

Csecsemdémirigy 0,00013 0,00018 0,00028 0,00044 0,00082
Pajzsmirigy 0,00013 0,00016 0,00027 0,00044 0,00082
Méh 0,01200 0,01400 0,01900 0,01900 0,03100

Tobbi szerv 0,00130 0,00160 0,00210 0,00220 0,00360
Effektiv dozis
(mSv/MBq) 0,00700 0,00900 0,01200 0,01200 0,02200

Effectiv ddzis ha a holyag a beadas utan 1 ora vagy 30 perc muiltan
ardl ki:

1 6ra 0,00250
30 perc 0,00170

0,00310
0,00210

0,00450
0,00290

0,00640
0,00390

0,00640
0,00680

A hélyag fal 80%-ban jarul hozza az effektiv dozishoz.

Abszorbealt doézis:
Technécium(*™Tc)mertiatid (Abnormalis vesefunkcio)

Abszoralt dézis egységnyi beadott radioaktivitasra (mGy/MBQ)

Sziv 0,00091 0,00120 0,00180 0,00270 0,00480

Vese 0,01400 0,01700 0,02400 0,03400 0,05900
Méj 0,00140 0,00180 0,00270 0,00380 0,00660
Tudé 0,00079 0,00110 0,00160 0,00240 0,00450
[zom 0,00170 0,00210 0,00290 0,00360 0,00640
Nyel&cs6 0,00074 0,00097 0,00150 0,00230 0,00410

Petefészek 0,00490 0,00630 0,00810 0,00870 0,01400
Hasnyamirigy ~ 0,00150 0,00190 0,00290 0,00430 0,00740
Vords csontveld 0,00150 0,00190 0,26000 0,00310 0,00500

Bér 0,00078 0,00096 0,00150 0,00200 0,00380
Lép 0,00150 0,00190 0,00290 0,00430 0,00740
Here 0,00340 0,00470 0,00710 0,00780 0,01400

Csecsemdmirigy 0,00074 0,00097 0,00150 0,00230 0,00410
Pajzsmirigy 0,00073 0,00095 0,00150 0,00240 0,00440
Méh 0,01000 0,01200 0,01600 0,01600 0,02700

Tobbi szerv 0,00170 0,00210 0,00280 0,00340 0,00600
Effektiv dozis
(mSv/MBq) 0,00610 0,00780 0,01000 0,01100 0,19000

Abszorbealt dozis:
Technécium(®*mTc)mertiatid (Akut egyoldali vesefunkcid)

Abszoralt dézis egységnyi beadott radioaktivitasra (mGy/MBQ)

Szerv Feln6tt 15éves 10éves bH5éves 1 éves

Szerv Feln6tt 15éves 10éves 5éves 1 éves
Mellékvese 0,00160 0,00210 0,00320 0,00480 0,00860
Hugyholyag 0,08300 0,11000 0,13000 0,13000 0,23000
Csontfelszin 0,00220 0,00270 0,00380 0,00500 0,00910
Agy 0,00061 0,00077 0,00130 0,00200 0,00360
Mell 0,00054 0,00070 0,00110 0,00170 0,00320
Epehdlyag 0,00160 0,00220 0,00380 0,00460 0,00640
Gl-traktus

Gyomor 0,00120 0,00150 0,00260 0,00350 0,00610
Vékkonybél 0,00270 0,00350 0,00500 0,00600 0,01000
Vastagbél 0,00350 0,00440 0,00610 0,00690 0,01100

Vastaghbél felszallé aga

0,00220 0,00300 0,00430 0,00560 0,00930
Vastagbél leszalld aga

0,00510 0,00630 0,00850 0,00860 0,01400

Mellékvese 0,01100 0,01400 0,02200 0,03200 0,05500

Hugyhodlyag 0,05600 0,07100 0,09100 0,09300 0,17000
Csontfelszin 0,00310 0,00400 0,00580 0,00840 0,01700
Agy 0,00011 0,00014 0,00023 0,00039 0,00075

Mell 0,00038 0,00051 0,00100 0,00160 0,00300

Epehdlyag 0,00620 0,00730 0,01000 0,01600 0,02300
Gl-traktus

Gyomor 0,00390 0,00440 0,00700 0,00930 0,01200
Vékonybél 0,00430 0,00550 0,00850 0,01200 0,01900
Vastagbél 0,00390 0,00500 0,00720 0,00920 0,00150

Vastagbél felszalld aga

0,00400 0,00510 0,00760 0,01000 0,01600
Vastagbél leszalld aga

0,00380 0,00480 0,00670 0,00820 0,01300

Sziv 0,00130 0,00160 0,00270 0,00400 0,00610
Vese 0,20000 0,24000 0,33000 0,47000 0,81000
Méj 0,00440 0,00540 0,00810 0,01100 0,01700
Tuds 0,00110 0,00160 0,00250 0,00390 0,00720
[zom 0,00220 0,00270 0,00370 0,00510 0,00890
Nyel&cs6 0,00038 0,00054 0,00085 0,00150 0,00230

Petefészek 0,00380 0,00510 0,00710 0,00920 0,01500
Hasnyamirigy ~ 0,00740 0,00900 0,01300 0,01800 0,02900
Voros csontveld 0,00300 0,00360 0,00500 0,00600 0,00830

Bér 0,00082 0,00100 0,00150 0,00220 0,00420
Lép 0,00980 0,01200 0,01800 0,02600 0,04000
Here 0,00200 0,00290 0,00450 0,00500 0,00980

Csecsemdémirigy

0,00038 0,00054 0,00085 0,00150 0,00230
Pajzsmirigy 0,00017 0,00023 0,00045 0,00092 0,00160
Méh 0,00720 0,00870 0,01200 0,01300 0,02200

Tobbi szerv 0,00210 0,00260 0,00360 0,00470 0,00800
Effektiv dozis
(mSv/MBq) 0,01000 0,01200 0,01700 0,02200 0,03800

11.1 Nuklearis fizikai tulajdonsagok

A technécium(®*®™Tc) izotépot egy (**Mo)/(**mTc) steril generatorbdl nyerik.
Gamma sugarzassal bomlik (a gamma sugarzas energidja 140/142 keV)
6,02 dra felezési idével technécium(®Tc) izotdppa, amely tovabb bomlik
stabil ruténium-(*°Ru) izotdppa. A technécium(99Tc) izotdp gyakorlatilag
stabil izotdpnak tekinthetd, mivel felezési ideje nagyon hosszu: 214 ezer
év.

12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONAT-
KOzO UTMUTATASOK

Hasznalati és kezelési utasitasok

Az 1. Uveg tartalmat natriumpertechnetat(®®™Tc) oldattal szobahémér-
sékleten jelezni kell. A jelzési reakcioét 15 perc elteltével puffer oldat hoz-
zaadasakor ledllitjuk. Jelezni olyan eluatummal kell, amelynek radioaktiv
koncentracidja 40 és 500 MBg/ml kdz6tt van. Csak olyan eluatumot
szabad felhasznalni, amelyet olyan generatorbdl nyertiink, amit a meg-
el6z6 24 oraban elualtunk.

Jelzési utasitasok

A radiofarmakont a kdvetkezd utasitasok kovetésével kdzvetlentl a fel-
hasznalas el6tt kell jelezni.

A jelzést aszeptikus korllmények kézott kell elvégezni.

Helyezze az 1. Uveget egy megfeleldé dlom védétokba. Tordlie meg a
gumi szeptumot megfeleld fertStlenitd szerrel és hagyja megszaradni.

Fecskendezzen egy fecskendbvel 8 ml natrium-pertechnetat(99mTc)
oldatot az 1. Uvegbe. Utana hizzon ki ugyanannyi térfogatu nitrogént
ugyanazzal a fecskend@vel, a nyomas kiegyenlitése céljabdl.

Ovatosan razza meg az veget, hogy az livegben levé por teljesen fel-
oldédjon.

15 perc reakci¢ id6 utan fecskendezzen a méasodik Gvegbdl 2 ml puffer
oldatot az. 1. Givegbe egy masik fecskend6 segitségével. Utdana hizzon
vissza az Uvegbdl ugyanannyi térfogatt nitrogént a nyomas kiegyenli-
tése céljabdl.

Ovatosan razza 6ssze, hogy a megfeleld elegyités érdekében. Hata-
rozza meg a teljes radioaktivitast és szamitsa ki a térfogatot, amelyet
be kell adni a betegnek.

Az injekci6 tulajdonsagai a jelzés utan: vilagos, gyengén opaleszkald
oldat szintelen vizes oldat, amelynek pH értéke 7,1 - 7,5.

Mindéségellendrzési utasitasok

Az injekcié minéségének ellenérzésére a kdvetkezé mddszereket lehet
hasznalni.

HPLC médszer

A jelzett anyag radiokémiai tisztasagat nagy teljesitményd folyadékkro-
matografiaval (HPLC) hatarozhatjuk meg, egy megfelel radioaktivitas
detektorral, egy 25 cm-es RP18 oszlopon, 1,0 ml/perc atfolyasi sebes-
séggel.

Az egyik mozgo fazis (A) egy 93:7 aranyban elegyitett foszfat oldat és
etanol (1,36 g KH, PO, tartalmazé oldat, amelynek pH-jat 6-ra allitjuk
0,1 N NaOH oldattal).

A masik mozg6 fazis (B) viz és metanol 1:9 aranyu elegye.

Gradiens elucios programot hasznalunk a kdvetkezé paraméterekkel:

1dé (perc) Folyadékaram % A % B
(ml/perc)

15 1 100 0

5 1 0 100

5 2 100 0

A technécium(®*™Tc)mertiatid cslics az A mozgo fazis végén jelenik meg.

Az oszlopra felvitt oldat térfogata 5 mikroliter.. A belUtések szama csa-
tornanként nem lehet tébb, mint 30 000.

Kovetelmény:
t=0 8 dra utan
technécium(**™Tc)mertiatid >94 % >94 %
hidrofil szennyezék <3% <3%
liopofil szennyezék <4 % <4 %

Egyszeriisitett gyors eljaras

A metddus az Un. Cartridge (patron) modszer, amelyet gyakran hasz-

nalnak vizes oldatok el6kezelésére a kromatografiahoz. A Cartridge-ot
(pl. Sep-Pack C18, Waters) 10 ml abszolut etanollal, majd 10 ml 0,001

M HCI mossuk. A patronon maradt oldészereket 5 ml levegével tavo-
litjuk el.

A technécium(®*™Tc)mertiatid oldatbdl. 0,05 ml-t a cartridge-ra viszink.
Ezt 10 ml 0,001 M soésavval eludljuk, az elutumot dsszegydijtiik (hidrofil
szennyezdk). Elualjuk a cartridge-ot etanol és 0,9% natrium-klorid oldat
1:1 elegyével. A masodik elitumban talalhaté a technécium(®mTc)mer-
tiatid. A cartrige-on maradnak a lipofil szennyezok.

Meérjik le mindkét frakcid radioaktivitasat. Osszeadjuk az elitumok és
a cardrige radioaktivitasat. Ezek egyutt 100%-ot adnak. Szamitsuk ki a
frakcidk aktivitasat szazalékban kifejezve.

Az eluciénak lassan, cseppenként kell torténnie.

Kdvetelmény: technécium(®*"Tc)mertiatid > 94%

Egyszerdsitett VRK-elidras

A mddszer alkalmazasanak célja:

a) A technécium (**"Tc) pertechnetat (A szennyez dés) kimutatasa

Kromatografias rendszer:

Csikok: [TLC-SA

Eluens: metil-etil-keton M

Futasi tavolsag: 6-8 cm

Minta térfogata: 1-2 ul >§
Detektor: megfeleld detektor o
Ertékelés

A technécium (*Tc) pertechnetat az olddszer aramlasanak megfeleld
iranyba mozog (R, = 0,8 - 1,0). Ha nincs szkenner, vagja le a csikot
5 cm-re az aljatol. Mérie le kulon mindkét rész radioaktivitasat. Hatarozza
meg, hogyan viszonyul a fels6 rész aktivitasa a teljes aktivitashoz.

= Fels6 rész aktivitasa [MBq]

An 99m At [0,
Technécium (*"Tc) pertechnetat [%] = Teljes akfivitas [MBq] x 100

Specifikécié technécium (*mTc) pertechnetat (A szennyezédés): < 5,0%

b) Kolloidalis technécium (**™Tc) (B szennyez dés)
Kromatogréfias rendszer:
w
Csikok: ITLC-SA
Eluens: injekciohoz vald viz
Futasi tavolsag: 6-8 cm
Térfogat: 1-2
Detektor: megfeleld detektor
Ertékelés -

A kolloidalis technécium (**™Tc) (hidrolizalt, redukélt technécium ©°mTc))
a kiindulasi pontnal marad (R, = 0,0 - 0,1). Ha nincs szkenner, vagja le
a csikot 1,5 cm-re az aljatol. Mérje le kildn mindkét rész radioaktivitasat.
Hatarozza meg, hogyan viszonyul az alsé rész aktivitasa a telies aktivi-
tashoz.

Az also rész aktivitasa [MBq] N

: — 100
Teljes aktivitas [MB(q]

Kolloidalis technécium (**mTc) [%] =

Specifikacio kolloidalis technécium (*Tc)(B szennyez6dés): < 2,0%

A radiokémiai tisztasag kiszamitasa (specifikacio: > 94%)
Radiokémiai tisztasag = 100% - (A [%] + B [%])
Radioaktiv hulladékok

A fel nem hasznalt készitményt és barmilyen mas hulladékot meg kell
semmisiteni a hatalyos hatésagi eléirasoknak megfeleléen.
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