1 A GYOGYSZER NEVE

Cardio-Spect 0,5 mg készlet radioaktiv gyogyszerkészitményekhez

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

0,5 mg [tetrakis-(2-metoxi-2-metilpropil-1-izocianid)-réz(I)]-tetrafluoroboratot tartalmaz injekcios iivegenként.

A radionuklid nem része a készletnek.

A segédanyagok teljes listdjat lasd a 6.1 pontban.

GYOGYSZERFORMA

Keszlet radioaktiv gyogyszerkészitményekhez.

Fehér vagy csaknem fehér pellet vagy por.

A gyogyszerkészitményt ntrium-pertechnetdt (*™Tc) oldatos injekcioban kell feloldani.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

41 Teripids javallatok

Ez a gyogyszer kizarolag di i

lasd a 4.2 pontot.

A radioaktiv natrium-pertechnetat (*"Tc) oldattal végzett jelolés utan keletkezd (P Tc)-technécium-sestamibi oldat javallatai:
Szivizom perfiizios ucmllgraha
Koszoruér-betegség ki és

- A globalis kamrafunkcio vizsgalata
First-pass technika ejekcios frakcio meghatarozasahoz és/vagy a bal kamrai ejekcios frakcio, térfogatok és regionalis

i célra al hato. Ez a javallat o e vonatkozik. Gyermekkoru betegek tekintetében

(angina pectoris és myocardialis infarctus)

m; dialis k dcidjaban vagy redisztriba jelentds valtozas kovetkezne be, ezért a képalkotas akar az injekcid

beadésa utan 6 oraval is elveg,ezheto A v1zsgalat végezhet6 egy- vagy kétnapos protokoll szerint.

Lehet6ség szerint é (SPECT) dé EKG a vagy anélkiil.

Emlészcintigrafiahoz

A felvetelkeszltes megkezdesenek opumal
. . elvaltors

ideje az injekcio beadasa utani 5. és 10. perc kozotti id6szak.

1 érintett emlGvel 6 oldali kar egyik véndjaba kell beadni. Amennyiben a betegség

kétoldali, az m_]ekclot legjobb a lab egyik dorsalis vénajaba beadni.

Hagyomanyos gamma-kamera

Ezutan a beteg megvaltoztatja testhelyzetét oly modon, hogy az ellenoldali eml6 logjon, és errdl is el kell késziteni az oldaliranya

felvételt. A betegrol ezutan eldlnézetbél, hanyatt fekve is készithetd felvétel, melynek soran karjait a feje alatt tartja.

Az eml6rél torténé képalkotasra szolgald detektor

Az eml6rél torténé képalkotasra smlgalo detektor alkalmazasa esetén a lehet6 legjobb
% . |

készitése & ében be

kell tartani az adott eljarasi protok

A mellékpajzsmirigyrol tortén ke

A mell irigyr6l torténd k as a vl 11t6] fiigg. A leggyakrabban izsga a 1
és/vagy kettd: s lcchmkak amclyck cgyull is vcguhuok

A pajzsmirigyrol g soran akarJod(mI) akar pertechnetat (*"Tc) is
hasznalhato, mivel czckarz\dmak(lvb og; ek felhal ddnak amukod jzsmir o ch Ezlz\ felvételt szubtrahaljak a
(*°™Tc)-technéci i-felvételbol, és a szubtrakceid utin a kérosan tulmiikodé mellékpaj zovet lesz lathato.

1a1mozgn< EKG- mggcrcll kapuzott SPECT felvétellel torténd vu%ga]alahoz

- ia emldrak ki haa kétes, nem vagy
blzonytalan

- almiikods ¢kpajzsmiri Gvet lokalizaciojanak arozasa vi érd vagy perzisztalo primer vagy

der hyper ist nvedd, illetve elsé mellékpajzsmirigy-miitétre varo, primer hyperparathyreosisban

szenvedd betegek esetében

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolis

Felnéttek és iddsek

Az adagolas a gamma- kamera jellemzditél és a rekonstrukcids eljarastol fiiggden valtozhat. A helyileg érvényes DRL-értéknél
(Diagnostic Reference Level - diagnosztikus referencia-szint) nagyobb aktivitasu injekcio beadasat indokolni kell.

Atlagos testtomegii (70 kg-os) felnétt betegek szaméra intravénas alkalmazasra ajanlott aktivitasi tartoméany:

Csokkent koszorviér-perfiizio és myocardialis infarctus diagnézisa esetén
400 — 900 MBq

Az eljarasra vonatkozo eurdpai iranyelvek szerint az i i gség
— kétnapos protokoll esetén: 600 — 900 MBq v1zsgalalonkcm

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

Az egynapos protokoll esetén sszesen legfeljebb 2000 MBg, a kétnapos protokoll esetén pedig 1800 MBq dézis adhat6. Az
egynapos protokoll esetén a két injekcio (terhelés alatt és nyugalomban) kozott legalabb két oranak el kell telnie, a sorrend azonban
tetsz6leges. A terhelés alatt adott injekcio utan a fizikai terhelést még egy percig folytatni kell (ha lehetséges).

A myocdrdmlh Infﬂm(ub diagnozisanak felallitasahoz altalaban elegendé egyetlen, nyugalomban adott injekcio.

Azi ég diagnozisnak két injekcid (terhelés alatt és nyugalomban) annak
meghatdrozasa érdekében, hogy a sziv csokkent izotopfelvétele dtmeneti vagy tartosan fennallo-e.

A globalis kamrafunkcié vizsgdlatira

600 — 800 MBq bolusban beadva.

Emlészcintigrafiahoz

700 — 1000 MBq bolusban adva allalaban az elvalwzassal ellenkezd oldali karba.

Tilmikods

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

Az adagolas a gamma- kamera jellemzditél és a rekonstrukciés modszertdl fliggéen valtozhat.

A helyileg érvényes DRL-értéknél (Diagnostic Reference Level - diagnosztikus referencia-szint) nagyobb aktivitast injekcio
beadasat indokolni kell.

Vesekdrosodds

A beadand6 aktivitas mennyiségét gondosan mérlegelni kell, mivel ezeknél a betegeknél fennall a fokozott sugarexpozicio
lehetdsége.

Mdjkarosodds

Besziikiilt majmiikodésii betegek esetében fokozott dvatossaggal kell meghatarozni az aktivitést, és dltalaban a dézistartomény als
értékeével kell kezdeni az alkalmazast.

Gyermekek és xcrdulok

ajanlott aktivitasi tartomany

(ml) namum _]Odld alkalmazésa esetén 10-20 MBg-t kell beadni szajon at. A beadas utan 4 oréval elkészithetdk a nyaki és mellkasi
123)-natrium-jodiddal végzett ké ast kovetden 200-700 MBq (*™Tc)-techné nibit kell

és a befecskendezés utan 10 perccel kell felvételeket késziteni, ennek soran két sorozatot kell késziteni a gamma-sugarzas két

kiilonboz6 energiamaximuman [140 keV a (*™Tc)-technécium és 159 keV a (**1)-jod esetében]. (*™Tc)-natrium-pertechnetat

alkalmazasa esetén 40-150 MBg-t kell beadni mjekcloban majd 30 perccel kés6bb elkészithettk a nyaki és mellkasi felvételek.

Ezutan 200-700 MBq (*"Tc)-teck kell beadni injekcidban, és 10 perccel késobb ujabb felvételsorozat készitend,

Amennyiben kettos-fazist 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 periodus utan a nyaki és a mediastinalis|

felvételt meg kell ismételni.

A sikbeli képalkotas kiegészithet6 korai és késleltetett SPECT vagy SPECT/CT vizsgalattal.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédas ység.

A terhelés alatt vegzen myocardium szcmllgraﬁas vizsgalatok soran figyelembe kell venni az ergometri;

6 altalanos ellen;

1 beni talérzé

terhelésre
4.4 Kiils g ések és az A ovinté: é
Tulérzékenységi vagy anay ids reakciok Bs¢
Ha talérzékenységi vagy anaphylaxias reakciok eld, a gyogyszer it azonnal le kell 4l 9/ ¢s amennyiben
sziikséges, intravénas kezelést kell kezdeni. Vészhelyzet cscluc az azonnali cselekvéshez szu séges gyogys ereknek és

, példaul alis tubusnak és 1¢ azonnal

Egyéni elony/kockdzat indoklasa
A sugarterhelésnek minden egyes beteg esetében indokolhatonak kell lcnmc a varh'm) el
esetben a sziikséges di ikai informaciok megszerzéséhe:
Vesekarosodds/majkérosodas

Ezeknél a betegeknél az elény/kockazat ardny gondos mérlegelésére van sziiksg;
lehetdsége (lasd 4.2 pont).

Gyermekek és serdiilsk

Gyermekeknél és serdiiloknél torténé alkal vonatkoz6 informéciokat lasd 44.2 pontban.

A javallat gondos mérlegelésére van sziikség, mivel az egy MBg-re esd effektiv dozis magasabb, mint felndttekénél (lasd 11 pont).
A beteg elokészitése

A beteget a vizsgalat megkezdése elott megfeleléen hidralni kgtl, és'el ke&élhani arra, hogy a sugarzas csokkentése érdekében a
vizsgalatot kovetd elsé néhany oraban minél gyakrabbfiiiri
Szivrol torténd képalkotas

4.7 A készi y hatésai a gépjar és a gépek é é

A Cardio-Spect nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben lyasolja a gépjarmi é és a gépek kezelésél iik
képességeket.

4.8 iva hatasok, é a

Az alébbi tablazat ismerteti az e pontban alkalmaz 1 besorolasokat:

Gyakori (>1/100 — <1/10)
Nem gyakori (>1/1000 — <1/100)
Ritka (>1/10 000 — <1/1000)

Nagyon ritka (< 1/10 000)
Nem ismert (a rendelkezésre
Immunrendszeri betegségek és tiinel

N4

adatokbol nem allapithato meg)

Ritka: siilyos talérzékenysg cjol, példaul nehézlé hypotonia, brad: ia, g és hanyas (a bcadm utén altalaban
két oran beliil), vaj@mint 'ma. Egyéb talérzékenységi reakciok (allergias bor- és nya 1; keiok kiitéssel
sodilatatio).

reakciokat is leirtak erre hajlamos betegekben.

(viszketés, urticaria, gidem:

Nagyon ritka: egyéb'ta]

Idegrendszeri 2k Y ti
kori: (fej fajas

a szivvel kapcsolatos tiinetel

és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei:
Ritka: helyi reakciok az injekcio beadasanak helyén, hypoaesthesia és paraesthesia, kipirulas.
Nem ismert: erythema multiforme.
1 inetek, az alkalmazads helyén fellépd reakciok:
Gyakori: az injekcio beadasat kivetéen azonnal jelentkezé fémes vagy keseri szijiz figyelhetd meg, amely az esetek egy részében
tarsulhat szajszarazsaggal és altozott szagérzékkel
Ritka: laz, faradékonység, szédiilés, atmeneti arthritis-szer(i f4jdalom, dyspepsia.
Egyéb betegségek
Az ionizalo sugarterhelés rak és drokletes hozhat6 k latba. Mivel a 2000 MBq
(500 MBq nyugalomban és 1500 MBq terhelés alatt) maximélis aktivitas alkalmazasa esetén az effektiv dozis értéke 16,4 mSv,
amikor az 1 napos protokollt alkalmazzak, ezek a mellékhatasok varhatoan alacsony valészintiséggel fognak eléfordulni.
Felté mellékhatasok bej ¢
A gyogyszer engedélyezését kovetben lényeges a mert ez fontos eszkoze annak, hogy a
gyogyszer elény/kockazat profiljat fol 1 lehessen kisémi. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy
jelentsék be a fel!clclczgtl mc]]:,khatasokal a hambag részére az albbi elérhetdségek valamelyikén keresztiil:
Orszagos Gyog; észeti és El tigyi Intézet
Postafiok 450
H-1372 Budapest
Honlap: www.ogyei.gov.hu
4.9 Tuladagolas

A (®"Tc) techné ibi alkals asa utjan is esetén a bctq> szervezetébe fulszwodo dozist
lehet6leg csokkenteni kell a radionuklid szervezetbél valo kitiriilésének gyakori széklet- és vizeletiiritéssel torténd ser .
Hasznos lehet a beadott effektiv dozis meghatarozasa.

megel6zéen minden m_]ekclo beadasa utan konnyii,
(*"Tc)-technécium-sestamibi gyors hepalobllla
A (*"c)-techné 4
Emlészcintigrafia kiértékelése
Az 1 cm-nél kisebb atmérdjii emléelvalte
lcchncuum -sestamibi szenzitivi i

s vizsgalat nem il mutatja ki, mert a (*"Tc)-
tozasok esetén kicsi. A vizsgalat negativ eredménye nem zérja ki az emlérak

Ag 1 ¢s serdiildknél valo alaposan meg kell fontolni, a Klinikai és az adott tot
_]L,lk,m7u kockézat/haszon arény felmérése alapjan. A gyermekeknél és serdiildk 6 aktivitast az EANM (European
Association of Nuclear Medlcme) 4ltal kiadott 5ycmck5y0gyds7dtl dddgoldbl kartya d_]dn 4sai alapjan luhu klb Amitani; a
yermekek 46 aktivitds gy hogy a (szémitési célokat szol aktivitds értékét
megszorozzuk az alabbi ta megadott, alapulo
A[MBqJalkalmazott = Kiindulési aktivitas x Szorzé
Tumor keresésre alkalmazva a kiindulasi aktivitas 63 MBq. A szivrél to 5 képalkotas esetén a minimalis kiindulasi aktivitas
42 MBgq, a maximilis pedig 63 MBq a kétnapos protokoll alkalmazasa esetén, mind nyugalmi, mind terheléses vizsgalatnl. A
szivrol torténd egynapos képalkotasi protokoll esetében a kiindulasi aktivitas nyugalomban 28 MBq, terheléskor pedig 84 MBq.
A minimlis aktivitds barmely képalkotd eljards esetében 80 MBg.

orzoval.

Testtomeg | Szorz6 | Testtomeg | Szorzo | Testtomeg| Szorzo
k] k] k]
3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 571 44 9,57
6 17 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 1271
18 4,43 38 8,43 64-66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 1400

A szovetkirosods lehetosege miatt szigortian keriilendd ennck a radioaktiv gyogysze,
Tobbadagos alkalmazsra.
A készitmény felolddsa és beaddsa el6it betartandd ovintézkedések

szitménynek az extravasalis injektalasa.

ilyen kis kiterjedésii elvltozds esetében.

Az eljrds utén
A betegnek az injekei6 beaddet utd
Kiilonleges ﬁgyclmcnctés

‘6rén 4t keriilnic kell az érintkezést csecsemékkel és terhes nékkel.

5 FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias lllla]donsagok.
Far apiés csoport: radioaktiv gyog; y di ikus alkalmazasra, (*™Tc)-tecl vegyiilet, ATC kod:
VO09GAOL.
Farmakodinamiés hatasok
di latok Ikal k dciokban a (*"Tc)-technéci ibi semmilyen farmakodindmias hatast
nem mutat.
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A natrium-pertechnetat (*"Tc) oldatos injekciéban valé feloldas utén az alibbi (**"Tc)-technécium-sestamibi komplex képzddik:
[*™Tc- (MIBI)s]* Ahol: MIBI = 2-metoxi-izobutil-izonitril

| a (*"Tc)-technécium-sestamibi gyorsan eloszlik a szovetekbe: az injekci6 utin S perccel a beadott d
korulbdul 89%-a marad a vérben. Fiziologias eloszlas esetén a (**"Tc)-techné in vivo i
6 tobb szervben. A normil izotopfelvétel kilndsen a nydlmirigyekben, a pajzsmirigyben, a myocardiumban, a md_]bdn az

nak mindiisszc

™ szcintigrafids vizsgalatok sordn kell venni az ergometrids vagy gyo

holyagban, a vékony- és bélben, a vesében, a higyholyagban, a plexus choroid valamint a vézizmokban ¢s

6. Az emlékben vagy az axillakban lathaté gyenge homogén izotopfelvétel normalis.

(”’“Tc) echncuu

ationos komplex, amely a Kapillarison és a scjtmembranon passzivan dtdiffundal. A sejten belil a

dését és/vagy vemramlasal befolyasolo gyogyszerek alkalmazasa kovetkeztében az artérias koszoruer b

amelyckben és retenciGja a mitokondriumok ¢ 1 fiige, ami életkép

orén alnegativ eredmé dulhatnak. Kiilonosen a béta-blokkolok és a kalci istak ¢ ik az i jteket jelez. | énas ¢ dezése utn a dium perfuzidjdnak s eletképességénck megfeleléen oszlik el a
nalast, és ezaltal a perfliziot is befolyasoljék, valamint a béta-blokkolok gatoljak a szivfrekvencia és a vérnyomas m; beliil. A sz torténd mertéke —ami fligg a koszorterek véraramldsatdl — terhelés soran a
Ikedését. Ezért a szcintigrafids vizsgalat eredményeinek értékelésekor figyelembe kell venni a beteg altal szedett befecskendezett adag 1,5%-a, nyugalml dlldpotbdn pcdq, annak 1,2%-a. Az irreverzibilisen karosodott sejtek azonban nem veszik
b yogyszereke[ is. Az ergometrids vagy gyo terheléses vizsgalatokra vi érvényben 1év8 irdnyelvek fel a (*"™Tc) cchnéciun A szivizor (iz6das mértékét a hypoxia csdkkenti. A (**"Tc)-technécium-sestamibi idével
. minimalis redlsztnb\']clét mutat, ezért a terheléses és nyugalmi vizsgalatokhoz kiilon injekciok sziikségesek.
iben a talmiiksdé mellékpaizsmiri ¢ képalkoté vizsgdlata i i végzik akkor a kozelmilt Eml

rek, illetve
, sot, akar lehe\e\lenne &ehellk a
4t illetden lasd a natrium-| deId (*#I) vagy natrium-pertechnetat

alkalmazotl jodot tartalmazo radiologiai komrasz‘anyagok a hyper- vagy

$zamos egyeb 0, 1 is nagy valoszintiséggel rontja a paJ mir lek mindsé
Azi keidt okozo gyo teljes fel

(**™Tc) alkalmazasi el6irasat.

Gyermekek és serdiilsk

Interakeids vizsgélatokat csak felnéttek korében végeztek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatis

Amikor fogamzoképes kort nénél radioaktiv gyogyszer alkalmazasat tervezik, fontos annak megéllapitasa, hogy terhes -e az illetd.

Minden né, akinek kimaradt egy terhesnek tekintendd mindaddig, amig az 8je be nem bii

Amennyiben bizonytalansag 4ll fenn a lehetséges terhességét illetoen (ha kimaradt egy menstruacio, vagy nagyon rendszertelen a

menstruacio stb.), fel kell ajanlani a betegnek olyan alternativ eljarasok alkalmazasat, amelyek nem jarnak ionizalé sugarzassal

(amennyiben Iéteznek ilyenek).

Terhesség

A terhes nékon radinuklidokkal végzett eljarasok soran a magzatot is éri sugardozis. Terhesség idején ezért csak elengedhetetlen

esetekben szabad vizsgalatot végezni, amennyiben a valdszinii elény messze feliilmulja az anya és a magzat varhato kockazatat.

A készitményt a belegnek lorleno beadasa elétt fel kell oldani. A radioaktiv gy é k elké 1 és a radiok
tisztasag ellend el asokat lasd a 12. pontban,

A beteg elokészitését illetéen lasd a 4.4 pontot.

A képalkotast az injekcid beadasa ulan 30-60 perccel kell k al biliaris cl égt h A

Szoptat6 anyék esetében radioaktiv gyogyszerkesznmeny alkalmazasa el6tt meg kell fontolni a radioaktiv gyogyszer

Ikal asanak esetleges elhal a és azt, hogy melyik radioaktiv gyogyszerkészitmény a
legmegfelelSbb, tekintetbe véve, hogy az aktivitas megjelenik az anyatejben. Amennyiben sziikség van a készitmény alkalmazasara,
akkor a szoptatast 24 orara meg kell szakitani, és a lefejt tejet ki kell 6nteni.
Az injekeid beadasat kovetd 24 6ra soran keriilendd a csecsemdvel valo érintkezés.
Termék ¢

elvélasztasai

végzett terhelés alatt adoft injekeid utan hosszabb lehet a iidéa

és a kizarolag
It il aktivitas kocka miatt. ilyen jel nem utal arra, hogy a nyomjelz6 izotop

15 (" Tc)-teck

fokozon {

Fertilitasi vizsgalatokat nem végeztek.

A szdvetek (’g'"TC) -technécium-sestamibi felvétele elsésorban a vaszkularizaciotol fligg, amely a tumorszovelben altalaban
fokozottabb. A (*"Tc)-technécium- i kiilonfél lasmékban és legkifej i & alodilk
Felvétele a fokozott energiafliggd metabolizmussal és sejtproliferacioval all 6 ést (ellulans acioja csokkent,
amennyiben a multidrug rezisztencia proteinek tulzott expresszidja all fenn.
Talmiikddd pajzsmiri; szovel 1k izsgélata
A (*"Tc)-technéci 118k ben és a miikodd pajzsmirigyszovetben egyarant megtalalhato, de a
normal pajzsmirigyszovetbdl altalaban gyorsabban kimosddik, mint a koros mellékpajzsmirigy-szovetbol.
Eliminécio
A (¥™Tc)-technécium-sestamibi elimina foként a vesén és a hepatobiliaris rendszeren keresztiil torténik. A
(**™Tc)-technécium-sestamibi epehdlyagbol szdrmazé aktivitasa az injekciot kovetd egy oran beliil megjelenik a bélben. A beadott
dozis koriilbeliil 27%-a 24 6ra mlva iiriil ki a vesén keresztiil, és a dozis koriilbeliil 33%-a 48 ora alatt tavozik a széklettel.
4 kult vese- vagy majmiikdésii betegeknél nem hataroztak meg a farmakokinetikai jellemzoket.

i id6

a (¥"Tc)-teck i biologiai felezési ideje koriilbeliil 7 6ra nyugalomban és terhelés alatt egyarént. Az
effektiv felezési id6 (amely a biologiai és a fizikai felezési id6t is magaban foglalja) kériilbeliil 3 6ra a sziv, és koriilbeliil 30 perc a
méj esetében.

53 Preklinikai bi - er

Egereken, patkanyokon és kutydkon végzett akut intravénas toxlcltas| vizsgalatok soran a feloldott sestamibi készlet elhullast
el6idézd legkisebb adagja ndstény patkanyok esetében 7 mg/kg volt [Cu (MiBI). BF,-tartalomban kifejezve]. Ez 500-szorosa a
(70 kg-os) felnétt emberek eseieben 0,014 mg/kg -ban megllapitott maximalis humén dézisnak (MHD). Sem patkanyokon, sem
kutyakon nem lehetett a kezelé igg6 hatasokat k a feloldott ibi-készlet patkanyok esetében 0,42 mg/kg-os
(az MHD 30-szorosa), illetve kutyak esetében 0,07 mg/kg-os (az MHD 5-szérose) adagjainak 28 napos alkalmazasat kovetéen. A
dozis ismételt beadasakor az elsé toxicitasi tiinetek a 28 nap alatt a napi dozis 150-szeresének beadasakor jelentkeztek.

Allatokban a készitmény extravasalis beadésa utan az injekcié helyén oedeméval és bevérzéssel jaré akut gyulladas jelentkezett.



http://www.ogyei.gov.hu/

Reproduktiv toxicitasi vizsgalatokat nem végeztek.

A Cu(MIBI), BF; nem mutatott genotoxikus aktivitast az Ames, CHO/HPRT és testverkromzmd -csere probak soran. Citotoxikus
koncentréaciok alkalmazasakor az in vitro humén lymph teszttel a k 0k gyakorisaganak novekedése volt
megfigyelhetS. Az in vivo egér micronucleus teszt soran 9 mg/kg-os adag alkalmazasakor genotoxikus aktivitas nem volt
megfigyelhetd.

A radioaktiv gyogyszerkészitmény készlet rakkeltd hatasara
6 GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa:
on(11)-klorid-dihidrat, natrium-pirofoszfat-dekahidrat , L-cisztein-hidroklorid-monohidrat, glicin, natrium-klorid
6. Inkompatibilitisok

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

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

nem végeztek vi

2¢év.
A radioaktiv anyaggal torténd jelzés idépontjatol szamitva: 8 ora. A jelzett injekcio legfeljebb 25°C-on, fénytol védve tarolando.
6.4 Kiilénleges tirolasi el6irasok
Hiitdszekrényben (2°C — 8°C) tarolando. A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a kiils csomagolasban.
A jelzett injekcio tarolasi utasitisara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
A jelzett injekciot a radioaktiv anyagokra vonatkozo hazai el6irasoknak megfeleléen kd] larolm
A készletben 16v6 iiveg tartalma csak a “"Tc-technéciummal jelzett injekei6 eléallita
megfeleléen.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése
Steril, 1-es tipust boroszilikat injekcios iiveg;
2 db, port tartalmazo injekcios iiveg dobozban.
6 db, port tartalmaz6 injekcios iiveg dobozbzm
6.6 A isitésre

informaciok
Al(alénos ﬁgyelmeztete ek

reket csak arra személy veheti at,

kériilmények kozt Atvételiik, tarolasuk, b a allita és
hivatalos szerv megfelelé engedélyei alapjan torténhet.
A radioaktiv gyogyszerkészitmények elkészitése soran iigyelni kell a sugarzassal kapcsolatos
gyogyszerkészitményekre vonatkozo mindségi kovetelmények betartasara is. Az
kell teni
Az injekcios iiveg tartalmat kizarolag a (*™Tc)-technéci ibi elkészitéséhez szabad
kozvetleniil beadni anélkiil, hogy eloszor az elkészitési eljarast elvégezték volna.
A gyogyszer beadas elétti gyors c]kcbzmscrc vonatkozo utaml'\sok'\t lasd a 12 pontban.

o fel, az

id I és rolnizott lezarva.

és egyéb, a

hata klinikai
abalyozas és/vagy az illetékes

ja és adhatja be,
ésiik a .

k, valamint a

megfelel6 ovi

i, és nem szabad a betegnek

Amennyiben az injekcios iiveg sér soran barmikor ¢ valik, a t nem szabad
felhasznalni.

Ag ikell a illetve a ok sugarter

A leld sugarvédelem al sa kotelezo.

A készlet tartalma elkészités el6tt nem radioaktiv. A natrium-pertechnetat (°"Tc) injekcio Ph. Eur. hozzaadasa utan kapott
mddon le kell arnyékolni
jelent masok szdmara a kiilvildg felé torténé sugarzas, illetve a vizelettel, hanyadékkal vagy
barmllyen egyeb biologiai folyadekkal torténd k inacio révén. Ezért doskodni kell a sugarvédelmet szolgald
6l, a nemzeti nak megfeleléen.
Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladék
el6irasok szerint kell végrehajtani.
Megjegyzés: & (egy kereszt)
Osztalyozas: 11./3 csoport
Korlatozoll ervenyu orvosi
Ji jarobeteg:

alkalmazhaw gyogyszer (I).
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yhez kotott, az
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A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

OGYI-T-8762/02  2x 1-es tipusii borosz njekeios iivegben

OGYI-T-8762/03  6x 1-es tipusit boroszilikat injekcios tivegben

9 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2015. februar 19.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2019. augusztus 30.

10 A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
2019. augusztus 30.
1

VARHAT() SUGARTERHELES
A radioaktiv (**"Tc)-technéci egy (*Mo/*™Tc) 4 1 4llitjak el6. A készitmény atlagosan 140 keV energiaj
gamma-sugarzas klbocsa\asa kozben, 6,02 ora féléletidével (“”Tc) -technéciumra bomlik le, amely a hosszt, 2,13 x 10° év felezési
idot figyelembe véve gyakorlatilag stabilnak tekinthetd.
Az alabb feltiintetett adatok az ICRP 80 kiadvanybol szarmaznak, és ki: soran az alabbi indultak ki:
intravénas beadas utan az anyag gyorsan eltiinik a vérbél, és tal Orészt az i ovet (a szivizmot is beleérve), a maj és a vese,
illetve kisebb mennyiségben a nyalmirigyek és a pajzsmirigy veszi fel. Ha az anyagot terhelés kdzben adjak be, akkor fokozott
izotopfelvétele figyelheté meg a szivben és a vazizmokban, és ennek megfelel6en alacsonyabb lesz a felvétel az dsszes egyéb
szervben és szovetben. Az anyag a majon (75%) é é keresztiil valasztodik ki a szervezetb6l.

Szerv Elnyelt dézis a beadott egységnyi al itas szerint (mGy/MBq)
(Nyugalomban 1évé egyénnél)
Fe]nonek 15 évesek 10 évesek 5 évesek
ellékvesék 0,022
Hagyholyag 0, 011 0,023
Csontfelszinek 0,0082 0,021
IAgy 0,0052 0,016 7
[Emlé 0,0038 0,011 0,
[Epeholyag 0,039 0,10 0,
[Gyomor-bélcsatorna: Py
IGyomor 0,0065 0,0: 0,035
/ékonybél 0,015 0,080
Colon 0,024 0,015
\Vastagbél felszallo szakasza 0,027 0,17
Vastagbél leszallo szakasza 0,019 0,12
Sziv 0,0063 0,030
ese 0,036 ,15
aj 0,011 0,052
[Tido 0,0046 0,025
llzom 0,0029 0,01
Nyel6csd 0,0041 0,023
Petefészek 0,0091 0,045
Hasnyalmirigy 0,0077 0,039
6ros csontveld 0,0055 0,044
Nyalmirigyek 0,014 0,026
Bér 0,0031 0,019

Szerv Elnyelt dozis a beadott egységnyi aktivitis szerint (mGy/MBq)
(Nyugalomban lévé egyénnél)
Felnéttek 15 évesek 10 évesek 5 évesek 1 évesek
[Lep 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
¢h 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 dézis a beadott egységnyi aktivitas szerint (nGy/MBq)
(Terhelés alatt)
Felnottek 15 évesek 10 évesek 5 évesek 1 évesek
Mellékvesék 0,0066 0,0087 0,013 0,019 0,033
Hagyholyag 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
Epeholyag 0,033 0,038 0,049 0,086 0,26
Tépcsatorna:
Gyomor 0,0059 0,0081 0,013 0,019 0,032
Vékonybél 0,012 0,015 0,024 0,037 0,066
Colon 0,019 0,025 0,041 0,064 0,12
Vastagbél felszallo szakasza 0,022 0,028 0,046 0,072 0,13
Vastagbél leszall6 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
Maj 0,0092 0,012 0,018 0,025 0,044
Tiidé 0,0044 0,0060 0,0087 0,013 0,023
Izom 0,0032 0,0041 0,0060 0,0090 0,017
Nyeldcsé 0,0040 0,0055 0,0080 0,012 0,023
Petefészek 0,0081 0,011 0,015 0
Hasnyalmirigy 0,0069 0,0091 0,014
Voros csontveld 0,0050 0,0064 0,0095
Nyalmirigyek 0,0092 0,011 0,0015
Bor 0,0029 0,0037 0,0058
Lép 0,0058 0,0076 0,012
Herék 0,0037 0,0048 0,0071
Thymus 0,0040 0,0055 0,0080
Pajzsmirigy 0,0044 0,0064 0,0099
Méh 0,0072 0,0093 0,014
Tovabbi szervek 0,0033 0,0043 0,006
Effektiv dozis 0,0079 0,010 0,0;
[mSv/MBq]

Az effektiv dozist felndttek esetében 3,5 ords vizeletiiritési gyakorisagot feltétele;
Myocardialis szcintigrdfia:

A (¥"Tc)-technécium-sestamibi max:ma]:san_]avasoh 2000 Mquﬁkuvltasanak beadasa egy 70 kg-os felnétt szamara koriilbeliil
16,4 mSy effektiv dozist eredmé 3 az egy napos [f I ik 500 MBq r ¢és 1500 MBq
terhelés mellett torténd beadasaval. ’

A 2000 MBg-es beadott aktivitas esetén a szivet, min ipikus sugirdézis 14 mGy, mig az epehdlyagot, a veséket és a
vastagbél felszallo szakaszat, mint kritikus szerveket éro i
A (¥"Tc)-technécium-sestamibi maximalisan javasol,
terhelés mellett) egy 70 kg-os felndtt szamara kétngfo!
eredményez.
Az 1800 MBg-es beadott aktivitas esetén a sziyet,
¢és a vastagbél felszallo szakaszat, mint krj
Emlészcintigrdfia

A (*"Tc)-technécium-sestamibi maximal;
9 mSy effektiv dozist eredmenyez

rveket érd tipikus sugardozis sorrendben 64.8, 55,8 és 44,1 mGy.

asolt 1000 MBg-es aktivitasanak beadasa egy 70 kg-os felnétt szamara koriilbeliil

6,3 mSy effe
A 700 MBg-es
veséket éga ye

s esetén a pajzsmirigyet, mint célszervet érd tipikus is 3,7 mGy, mig az epehdlyagot, a
clszal at, mint kritikus szerveket ér tipikus suga is sorrendben 27,3, 25,2 ¢s 18,9 mGy.
/\KTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK
aszndlt gyogyszer, illetve hull itését a radioaktiv vonatkozé hatlyos
ell végrehajtani.
tta kn,571ct tartalma nem radioaktiv. A70nban a natrium-pertechnetdt Tc-99m injekeio (Ph. Eur.) hozzdadasa utin a
ugdrz:

jelent més

szimira is a Kilso sugirzdsbol vagy a vizelettel, hinyadékkal stb.

azt fiiggdl egy ugar

irdobe ugy, hogy az tiveg alja a vizfiird alja felett felfiiggesztett

jrdSt sugarzas elleni védelemmel kell ellatni. A 10 percet attdl az
kezd.

kell maradnia. Olyan vizfiirdét kell hasznélni, amelyben a dugé a

6. Vegyiik ki az liveget az ¢ magiil, és b
ellatott megfeleld tartalyba, forrasban levé vi
allapotban legyen és forraljuk 10 percen ét.
id6ponttol kell szamitani, amikor a viz ism

Megjegyzés: Az iivegnek a forralas soran fiiggéle; el
viz szintje felett van.

7. Vegyiik ki az arnyékolo tartalytés a benngfevé iiveget a vizfiirdobél, és hagyjuk azt tizendt percen at hiilni.

8. Az alkalmazas el8tt vizualisan viZg@aljuk meg az iiveget, hogy nem tartalmaz-e szilrd részecskéket, és nem mutat-e
elszinezodést.

9. Steril, sugarvédelemmel ellatoWfg€skendével aszeptikusan szivjuk fel az anyagot. Az elkészités utan 8 6ran beliil
hasznaljuk fel

10. A betegnek valo be: diokémiai ti agot az alabbiakt ¢ Radio TLC mdodszerrel vagy a

szerves oldos;
Megjegyzés: Radioaktiv gffy:
bekovetkeztének @eszél
B. Héciklus- el_]aras
A Cardio-Spect kés,

tdlmazd uvcg mclcgllcsc kozbcn mindig fennall az iiveg és jelentds

“"Tc)-technécium-sestamibi elkészitése a kovetkezd aszeptikus eljarassal torténik:
n vizhatlan keszty(it kell viselni. Tavolitsuk el a Cardio-Spect készlet iivegérdl a milanyag kupakot,
nek tetejét alkohollal a felszin fertétlenitése érdekében.
2. ‘et helyezziik megfelel6 arnyékolo tartalyba, a datum, az elkészitési id6, a térfogat és az aktivitas megfeleld
intetésével
it

eril, Olomar lassal ellatott kenddvel aszeptikus modon szivjunk fel adalékoktol mentes, steril,
pirogénmentes natrium-pertechnetat Tc-99m oldatot (max. 15 GBq - 405 mCi) mintegy 1-5 ml térfogatban.
Aszeptikus modon adjuk hozza a natrium-pertechnetat Tc-99m oldatot az 6lompajzs mogé helyezett iiveghez. A ti
kihtizasa nélkiil tavolitsunk el az iivegbol annyi levegét, amennyi az livegen beliili atmoszférikus nyomas
fenntartasahoz sziikséges.
5. Rézzuk meg erdsen az iiveget mintegy 5-10-szer, felfelé-lefelé iranyuld gyors mozdulatokkal.
6. Helyezziik az iiveget a mintablokkba. Enyhén lefele nyomva forditsuk el negyed fordulattal a pajzsot ugy, hogy a
pajzs és a mintablokk szorosan 1lleszkedjen egymashoz.
7. Az indito asaval inditsuk el a
annak tartalmat). Tovabbl reszletek a Recon-o-stat I

(a héciklus iés lehun az ampullat és

i Utasitasok Kézikonyvében

8. Az alkal as elott galjuk meg az liveget, hogy nem tartalmaz-e szilard reszecskekel és nem mutat-e
elszinezédést.

9. Steril, sugarvé ellatott fecskendével p szivjuk fel az anyagot. Az elkészités utan nyolc oran beliil
hasznéljuk fel azt.

10. A betegnek valo beadas el6tt a radiokémiai ti agot az Radio TLC modszerrel vagy a

szerves oldoszer extrakcios modszerrel
Radio-TLC médszer a (*"™Tc)-technéci i
1. Anyagok
1.1. Baker-Flex aluminium-oxid lemez, # 1 B-F, (2,5 x 7,5 cm-es méretre szabott).
1.2. Etilalkohol, >95%-0s.
1.3. Capintec doziskalibrator, vagy egy azzal egyenértékii eszk6z a radioaktivitas mérésére a 0,7-11,12 GBq (20-300 mCi)
tartoményban.
1.4. 1 ml-es fecskendé 22-26-os tiivel.
1.5. Kisméretii, fedett elohivotank (egy Parafil

ndrizni kell.

arozdsira

1 lezart

aras

2.1. Ontsiink elegends etilalkoholt az eldhivotankba (mérépoharba) ahhoz, hogy 3-4 mm-es mélységfi oldészerréteget
nyerjiink. Zarjuk a tankot (mérépoharat) Parafilm-mel, és hagyjuk azt mintegy 10 percen at az oldoszer
gbzével telitdni (légterezés).

2.2. Egy 22-26-0s tilvel felszerelt 1 ml-es kendével k egy csepp etilalkoholt az
lemezre, 1,5 cm-re annak aljatol. A foltot ne engedjiik megszaradni.

2.3. Az iivegben levé jelzett gyogyszert tartalmazo oldatbol egy cseppet helyezziink az etilalkohol-foltra. Szaritsuk meg a
foltot. Ne melegitsiik!

2.4. Fejlessziik ki a lemezt a folttol 5,0 cm-es tavolsagban.

2.5. Vagjuk el a csikot a lemez aljatol 4,0 cm-re, és mérjiik le mindkét darabot a doziskalibratorban.

i ti értekeé ovetkezd képlettel szamitsuk ki:

z aktivitasa) / (mindkét rész aktivitasa)

2.7. A *™Tc-sestamibi %-os értékénck nagyobbnak kell lennie, mint 90%. Ha ez nem igy van, a készitményt radioaktiv
hulladékként ki kcll on!cm

Megjegyzés: 94%-osnal kisebb radi i anyag nem 6 fel.

Az clkészitést kovetden a konténert és a tartalom fel nem hasznalt részét a radioaktiv anyagokra vonatkozé helyi eldirasoknak

megfelelden kell megsemmisiteni.

Szerves oldészer extrakeios médszer a lipofil ™ Tc-

Anyagok és eszkdzok:

oxid TLC

Arozdsara

fiziologids sooldat

kloroform

Vortex mixer

dozis kalibrator

extrakcios folyadék: 3 ml kloroform + 2,9 ml fiziol6gias séoldat.
iires ampullak a vizes és szerves oldoszeres fazis szétvalasztasahoz
fecskends, ti, oll6 csipesz

NoahswWNE

tortgho iriilésbol eredé kontaminacid révén. Emiatt a hatosagi ban levd sugarvédelmi ovi meg

Kivitelezés:

| tennl

bakteriosztatikus konzervaloszert nem

A (¥"Tc)-technécium- seslamlblt a jelzést kovetd 8 oran beliil fel kell hasznalni.

Az iivegben levé gyo idaloszer-mentes natri hnetat Tc-99m injekciob
Az igy eldallitott oldat nszla és szintelen.

Mint barmely mas gyogyszerkészitmény esetében, ha a termék elkészitése soran az tiveg megsériil, a készitményt nem szabad
felhasznalni.

A készitmény felszivasat aszeptikus koriilmények kozott kell e]vegezm Az mJekclos uvegel a dugd feno&lemlesc elétt tilos
felnyitni, az oldatot a dugon keresztiil kell felszivni, egy lel sugarza 1 1 ellatott dore erdsitett,
egyszer hasznalatos steril mjekcms tii vagy egy engedelyezen aulomauzalt késziilék segllsegevel

Amennyiben az mjekcms iiveg sértetlensé kerdeses a készitmé nem alhato fel.

A (99mTc) é ibi elkészil e J i

A. Forralasi eliérés

A Cardio-Spect készl a (*"Tc)-technécil ibi elké a kovetkezd [ torténik:

Az elkészitési eljaras soran vizhatlan kesztytit kell viselni. Tavolitsuk el a Cardio- Spect készlet iivegérdl a miianyag
kupakot, majd toroljiik at az {ivegzaro részének tetejét alkohollal a felszin fertGtlenitése érdekében.

(Ph. Eur.) kell feloldani.

ikus clira

2. Az iiveget helyezziik megfelelé arnyékolo tartalyba, a datum, az elkészitési id, a térfogat és az aktivitas megfeleld
feltiintetésével.

3. Steril, arnyékol6 tokkal védett fecskenddvel aszeptikus modon szivjunk fel adalékoktol mentes, steril, pirogénmentes
natrium-pertechnetat Tc-99m oldatot (max. 15 GBq — 405 mCi) mintegy 1-5 ml térfogatban.

4. Aszeptikus médon adjuk hozzé a natrium-pertechnetét Tc-99m oldatot az 6lompajzs mogott elhelyezett iiveghez. A tii

kihizasa nélkiil tavolitsunk el az iivegbdl annyi levegdt, amennyi az iivegen beliili atmoszférikus nyomas
fenntartasdhoz sziikséges.
5. Razzuk meg erésen az iiveget mintegy 5-10-szer, felfelé-lefelé iranyulé gyors mozdulatokkal.

A **"Tc-Cardio-Spect oldatbol mérjiink 0.1 ml-t az extrakciés folyadékhoz.

Kevertessiik az ampullat Vortex keverével, majd hagyjuk allni 1-2 percig, hogy a fazisok szétvaljanak
Szivjuk le a feliil 1év6 vizes fazist fecskend6vel egy masik ampullaba.

A két fazis aktivitdsat hatirozzuk meg aktivitasmérd késziilékkel. A lipofil “™Tc-MIBI komplex

az also kloroformos fazisban talalhato. A szabad pertechnetatot, a vizes fazisban talaljuk.

A lipofil tartalom kiszamitasa a kvetkezo képlet alapjan torténik:

Eall ol o

A
% lipofil komplex = ------- x 100

ahol A = kloroformos fazis aktivitasa
B = vizes fazis aktivitasa

A lipofil ™ Tc-MIBI komplex mennyisége 8 éran beliil nem lehet kevesebb, mint 94%.
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