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Alkalmazasi eloiras

1. A GYOGYSZER NEVE

IASOflu 2,0 GBg/mL oldatos injekcié

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
2,0 GBq ('®F)-natrium-fluoridot tartalmaz milliliterenként a kalibralas napjan és idépontjaban.

Az aktivitas a kalibralas napjan és idépontjaban 0,37 GBq és 22,0 GBqg k6z6tt van injekcids
Uvegenként.

A ("®F)-fluor izotop stabil oxigénné (®0) bomlik 110 perces felezési idével, 634 keV maximalis
energiaju pozitronsugérzast kibocsatva, amit egy 0,511keV energidju annihilacids
fotonkisugéarzas kévet.

Ismert hatdsu segédanyagok:
3,57 mg natriumiont tartalmaz milliliterenként.
A segédanyagok teljes listgjat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcié.
Szintelen oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1. Terapias javallatok
Ez a gydgyszer kizardlag diagnosztikai célra alkalmazhaté.

A (®F)-natrium-fluoriddal végzett pozitron emissziés tomografia (PET) funkcionalis

képalkotasra javallott olyan betegségek esetén, amikor a diagnosztika célja a koérosan

megvaltozott osteogen aktivitas kimutatdsa. Konkrétan a kdévetkezd javallatok vannak

dokumentalva:

- Csontmetasztazisok kimutatésa és lokalizaciéja felnéttek rakos megbetegedései esetén.

- Felnéttek tisztazatlan eredetli hatfajasa esetén a Kkivizsgalas el6segitésére, ha a
hagyomanyos képalkoté eljarasok nem meggy6zéek.

- Gyermekbantalmazas gyanuja kapcsan csontléziok kimutatasanak elésegitésére.

4.2. Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felnéttek

Az ajanlott radioaktivitas egy 70 kg testtdmegl feln6tt szaméra 370 MBqg (az aktivitast a
testtbmeghez, az alkalmazott kamera tipusahoz, a PET/CT készllékhez és a képalkotasi
modtol fuggden kell meghatérozni). Az aktivitds 100-400 MBq k&zétt mozoghat, amelyet
kdzvetlen intravénas injekcidban kell beadni.
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Amennyiben szikséges, a ('®F)-natrium-fluorid-PET vizsgalatok révid idén belll

megismételhetok.

Kullénleges populacidk

Beszlikilt vesemikddésu betegek
Beszlkult vesemiikddés esetén az ionizalé sugarterhelés fokozott lehet. Ezt a beadandd
aktivitas kiszamolasa soran figyelembe kell venni.

Gyermekek
A gyermekeknél és serduléknél torténd alkalmazast alaposan meg kell fontolni a klinikai

szikségletek és az adott betegcsoportot jellemzé kockazat/haszon arany felmérése alapjan. A
gyermekeknek és serdiléknek adhatd aktivitas az Eurdépai Nuklearis Medicina Tarsasag
(EANM) gyermekgydgyaszati adagolasi kartyajanak ajanlasai szerint szamithaté ki: a
gyermekeknek és serdil6knek beadandd aktivitas 0gy szamithaté ki, hogy a kiindulasi
aktivitast (szamitasi célokat szolgal) megszorozzak az alabbi tablazatban megadott
testtémegfiggd szorzészamokkal.

A(MBq)Beadott = Kiindulasi aktivitds x szorz6szam
Az ajanlott minimdlis aktivitas 3D PET-rendszerrel végzett képalkotds esetén 14 MBq, 2D

PET-rendszerrel végzett képalkotas esetén pedig 26 MBq. Gyermekeknél a 3D modban
torténd képalkotast kell elényben részesiteni.

Testtomeg Koefficiens Testtomeg Koefficiens Testtomeg Koefficiens
(kg) (kg) (kg)
3 1,00 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 5,71 44 9,57
6 1,71 26 6,14 46 10,00
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,86 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52-54 11,29
14 3,57 34 7,72 56-58 12,00
16 4,00 36 8,00 60-62 12,71
18 4,43 38 8,43 64-66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00

Az alkalmazas modja

Intravénas alkalmazasra.
Tdbbadagos alkalmazasra.

A gyogyszer kezelése vagy beadasa el6tt szilkséges évintézkedések

A gyogyszer alkalmazas el6tti higitasara vonatkozé utasitdsokat lasd a 12 pontban.
A beteg el6készitésére vonatkoz6 utasitasokat lasd a 4.4 pontban.

A ("®F)-natrium-fluorid aktivitasat kdzvetlenil az injekcié beadasa elétt meg kell mérni
aktivitdsmeré miszerrel.

Az injekci6t intravénasan kell beadni a lokalis extravasatio okozta besugarzas, valamint a
képalkotasi mitermeékek elkeriilése érdekében.

Képalkotas
Az emisszion alapuld felvételkészitést altaldban 60 perccel a ('®F)-natrium-fluorid injekci6

beaddasa utan kezdik meg. Amennyiben elegendd a fennmaradd aktivitas a megfeleld
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beiitésszam-statisztikai jellemzok eléréshez, akkor a ('®F)-natrium-fluorid-PET két vagy harom
oraval a beadast kdvetéen is elvégezhetd, csdkkentve ezaltal a hattéraktivitast. Kdzvetlenll a
képalkoté vizsgalat megkezdése elétt javasolt a holyag Uritése, hogy csdkkenjen az aktivitas a
medencében.

4.3. Ellenjavallatok

J A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval
szembeni tulérzékenység.
J Terhesség (lasd 4.6 pont).

4.4. Kilénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedések

Eqgyéni elény/kockazati indoklas

A sugarexpoziciét mindegyik beteg esetében indokolnia kell a valdszinlsitheté
elénydknek. A beadott aktivitasnak minden esetben a szikséges diagnosztikai
informacié megszerzéséhez még éppen sziikséges, az ésszerliség hatarain belll a
lehetd legalacsonyabb értéknek kell lennie.

Beszlkilt vesemikbdés
Beszlkilt vesem(kddésl betegek esetében az elény/kockazat arany koérlltekinté
megfontolasa sziikséges, mivel nagyobb sugarexpozicé lehetséges.

Gyermekek
A gyermekeknél térténd alkalmazasra vonatkozé informéciokat illetéen lasd 4.2 pont.

A javallatot korlltekinté megfontolas utan kell felallitani, mivel az effektiv dozis per
MBq magasabb gyermekeknél, mint felnéttek esetében (lasd 11. pont).

A beteq elékészitése

A betegnek megfeleléen hidrataltnak kell lennie a vizsgalat megkezdése elétt, és
szorgalmazni kell a lehetd leggyakoribb vizeletlritést a vizsgalat utani elsé néhany
oraban, hogy a sugarzas csodkkenjen.

A ("®F)-natrium-fluorid-PET felvételek kiértékelése

A (*®F)-natrium-fluorid nagyobb szenzitivitdissal rendelkezik a csontléziok
kimutatdasaban, mint a csontok diagnosztikdjaban alkalmazott egyéb nyomjelzé
anyagok (®"Tc-vel jeldlt foszfat és foszfonsav szarmazékok). Mivel a
(*®F)-natrium-fluorid kdzvetlenll nem mutat ki masodlagos rakos folyamatokat, de jelzi
a rak hatésait (csontlézidkat kdvetd osteogen aktivitas), a (*®F)-natrium-fluorid kevésbé
hatékony a korai stadiumu csontattétek, példaul a csontallomany jelentds
karosodasaval nem jard csontveld-attétek kimutatasaban.

A funkciondlis (*®F)-natrium-fluorid-PET felvételek hardveres flzibja morfolégiai
képekkel (példaul PET-CT), nagyobb szenzitivitAshoz és specificitashoz vezethet a
csontdiagnosztikaban.

Mivel nincs jelent6és kilénbség a rosszindulatt és a joindulatd |ézidk

izotopfelvételében, ezért a csontattétek és a nem malignus csontlézidk elkildnitése
soran hasznos a fuziés PET és CT képek elemzése, és kedvezdbb, ha a felvételek
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hibrid PET/CT képalkoté eljarasbdl szarmaznak, vagy amennyiben ez nem all
rendelkezésre, akkor kiegészitd diagnosztikai eljarasokbdl (MRI, CT).

A vizsgalat utan
A betegnek javasolt elkerlilnie a kisgyermekekkel, valamint terhes ndékkel t6rténd
szoros érintkezést az injekcié beadasat kdvetd elsd 12 draban.

Kalénleges figyelmeztetések:
Az injekcié beadasanak id6épontjatél figgéen a betegnek beadott natriumtartalom
néhany esetben 1 mmol-nal (23 mg) nagyobb lehet. Ezt kontrolldlt natrium diéta
esetén figyelembe kell venni.

A kérnyezeti kockazatokra vonatkozo 6vintézkedéseket lasd a 6.6 pontban.
4.5. Gyogyszerkodlcs6nhatasok és egyéb interakciok

Interakcios vizsgélatokat nem végeztek.

4.6. Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes korban Iévé nék

Ha fogamzdképes koru nd szamara radiofarmakon adésat tervezik, fontos meggy6zédni réla,
hogy a beteg nem terhes-e. Minden né, akinek kimaradt egy menzesze, terhesnek tekintendd
mindaddig, amig az ellenkezéje be nem bizonyosodik. Amennyiben a lehetséges terhességet
illetéen kétségek merlinek fel (ha a nének kimaradt a menzesze, vagy a ciklusa nagyon
szabdlytalan, stb.) olyan alternativ technikékat kell felajanlani a beteg szamara, amelyek nem
alkalmaznak ionizal6 sugarzast (ha van ilyen).

Terhesséqg
A ("®F)-natrium-fluorid alkalmazéasa terhes néknél ellenjavallt a magzatot éré sugarexpozicié

miatt (lasd 4.3 pont).

Szoptatés
Miel6tt szoptatdé anyanak radiofarmakont adnanak, fontoléra kell venni annak radionukliddal

végzend§ vizsgalat elhalasztdsanak lehetéségét a szoptatas befejezéséig, illetve azt is at kell
gondolni, hogy melyik a legmegfelelébb radiofarmakon, a radioaktivitds anyatejbe t6érténd
kivalasztédasat szem el6tt tartva. Amennyiben az alkalmazast szikségesnek itélik, a
szoptatast 12 6rara meg kell szakitani, és a lefejt tejet ki kell 6nteni.

A betegnek javasolt elkeriilnie a kisgyermekekkel térténé szoros érintkezést az injekcio
beadasat kdvet6 els6 12 6raban.

Termékenység
A termékenységet illetéen vizsgalatokat nem végeztek.

4.7. A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szilkséges képességekre

Nem relevans.
4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az ionizalé sugarterhelés rékkeltd hatassal és orokletes rendellenességek kialakulasanak
lehetéségével hozhaté kapcsolatba. Mivel az effektiv dézis 6,8 mSv, a 400 MBg maximalis
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javasolt aktivitds 70 kg-os testtémegl felnéttnek térténé beadasakor ezek a mellékhatasok
varhatéan alacsony valdszintséggel fordulnak eld.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kdvetden lényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése,
mert ez fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan
figyelemmel lehessen kisérni. Az egészséglgyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a
feltételezett mellékhatasokat a hatdésag részére az V. fliggelékben taldlhaté elérhetéségek
valamelyikén keresztil.

4.9. Tuladagolas

A ("®F)-natrium-fluorid alkalmazésa kdvetkeztében fellép6é sugardézis-tiladagolas esetén a
beteg szervezete altal elnyelt dézist lehetbleg csdkkenteni kell a radionuklid szervezetbdl vald
kilrllésének forszirozott diurézissel és gyakori vizeletiiritéssel t6rténd fokozasaval. Segithet
az alkalmazott effektiv dozis becslése.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterdpids  csoport:  diagnosztikai  radiofarmakonok, egyéb  diagnosztikai
radiofarmakonok daganatok kimutatdsahoz, ATC kod: VO9IX06.

Farmakodindmids hatasok
Ugy tlinik, hogy a diagnosztikai vizsgalatokhoz alkalmazott kémiai koncentraciok mellett a
(*®F)-nétrium-fluoridnak nincs farmakodinamias hatasa.

5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok

Eloszlas

Intravénas beadast kdvetéen a (‘®F)-natrium-fluorid hozzavetéleg 50%-at gyorsan felveszi a
vazrendszer, és itt is marad a radioaktiv bomlas ideje alatt. A ('®F)-natrium-fluorid fennmaradé
része eloszlik az extracellularis folyadéktérben, és a vesén keresztil néhany oran beldl Gral. A
("®F)-natrium-fluorid plazmaproteinekhez vald kétédésének mértéke nem ismert.

Szervekbe valo felvétel

A csontasvanyokkal szemben mutatott affinitdsa miatt a (*®F)-natrium-fluorid 3-10-szer jobban
beépul a rosszindulati folyamatokkal érintett, és ennek kdvetkeztében osteoblast
tevékenységet vagy osteolyticus elvaltozasokat mutatd csontterlletekbe, mint a nem érintett,
inaktiv csontba. A csontallomany nem rakos traumas, eroziv vagy gyulladasos 1ézi6i szintén a
fokozott osteogenesissel allnak kapcsolatban. Ezért a ('®F)-natrium-fluorid a rékos folyamat
altal érintett vagy traumanak Kkitett csont reaktiv folyamatainak markere. Kimutatja a
fiziologiasan vagy patoldgidsan fokozott csontanyagcseréjl, nem rosszindulatu terileteket is.

A ("®F)-natrium-fluorid hozzavetéleg 50%-at gyorsan felveszi a vazrendszer, és itt is marad a
radioaktiv bomlas ideje alatt. A (*®F)-natrium-fluorid altalaban szimmetrikusan halmozédik fel a
vazrendszerben, nagyobb lerakdédast mutatva az axialis vazrendszerben és az iziiletek kordili
csontokban, mint az appendicularis vazrendszerben és a hosszu cséves csontok szaraban.
Fokozott a lerakddas a térések helye korll és az osteomyelitis, fibrosus dysplasia, spondylitis
tuberculosa, Paget-kor, hyperostosis frontalis interna, myositis ossificans vagy tumorok altal
érintett csontokban, valamint a gyorsan névekvé epiphysisekben.
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Eliminacié
A ("®F)-nétrium-fluorid kivalasztasa elsésorban a vesén keresztiil tdrténik, a befecskendezést
kdvetd 2 6ran bellil az aktivitdas 20%-a valasztodik ki a vizelettel.

5.3. A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Sprague-Dawley patkanyokkal végzett toxikologiai vizsgalatok soran a (*®F)-natrium-fluorid
egyszeri intravénas injekciéjanak és 5 mlL/kg-os adagjanak alkalmazasa mellett az allatok
elpusztulasa nem volt megdfigyelheté. Ez a készitmény nem adhatdé rendszeresen vagy

folyamatosan.
Mutagenitasi és hosszu tavu karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1. Segédanyagok felsorolasa

Natrium-klorid

Kéalium-dihidrogén-foszfat

Injekcidhoz val6 viz

6.2. Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer kizarélag a 12 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverheté.

6.3. Felhasznalhatosagi idétartam

16 Ora az el6éallitasi id6 végétdl (kalibralas idépontja) szamitva.
Az els6 alkalmazas utan: 10 6ra. Hit6szekrényben (2°C-8°C) tarolando.

6.4. Kildnleges tarolasi eléirasok

25°C alatt taroland6. Az eredeti csomagolasban tarolandé.

A gyogyszer els6 alkalmazasa utani tarolasara vonatkozé el6irasokat lasd a 6.3 pontban.

A radioaktiv gyogyszereket a radioaktiv anyagokra vonatkozéan az adott orszagban érvényes
jogszabalyoknak megfelel6en kell tarolni.

6.5. Csomagolas tipusa és kiszerelése

Gumidugoéval és aluminium kupakkal lezart 15 vagy 25 mL-es, szintelen, |. tipusu Gvegbdl
készllt tdbbadagos injekcios lveg.

Kiszerelés:

Egy db, 15 mlL-es tébbadagos injekciés Uveg 0,37-15,0 mL oldatot tartalmaz, amely
0,74-30 GBqg-nek felel meg a kalibrélas idépontjaban.

Egy db, 25 mL-es tébbadagos injekciés Uveg 0,37-22,0 mL oldatot tartalmaz, amely
0,74-44 GBg-nek felel meg a kalibralas idépontjaban.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerll kereskedelmi forgalomba.
Az elééllitasi folyamatbél eredéen az IASOflu gumilemeze perforalt lehet.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozé killonleges évintézkedések

Altalanos figyelmeztetések

Radiofarmakonokat csak engedéllyel rendelkezé személyek vehetnek at, alkalmazhatnak és
adhatnak be, erre kijeldlt kérhazi osztalyokon. A készitmény atvételének, tarolasanak,
felhasznalasanak, szallitdsanak és artalmatlanitasanak az illetékes hatésag altal
meghatarozott szabalyok szerint, és/vagy a megfeleld hatdésagi engedélyek birtokaban kell
térténnie.

A radioaktiv gydégyszerek elkészitése sordn a felhasznalbnak a sugarzdssal kapcsolatos
biztonsagi el6irasok, valamint a gydgyszerekre vonatkoz6 mindségi kévetelmények
betartasara egyarant Ugyelnie kell. Megfelelé &vintézkedéseket kell tenni az asepsis
erdekeében.

Ha a gyogyszer eléallitasa soran barmikor kérdésessé valik az injekcios lveg épsége, akkor
az injekcios tveg nem hasznalhato fel.

A készitmény ugy kell beadni, hogy az operatorok gyogyszerrel valé kontaminaciéjanak és
besugérzdsanak kockazata minimalis legyen. A megfelel6 sugarvédelem koételezé.

A radiofarmakonok beadasa kockazatot jelent masok szédmara a kilvilag felé toérténd
sugarzas, illetve a kiomlott vizelettel, hanyadékkal, stb. t6rténd kontaminacié révén. Ezért
gondoskodni kell a sugarvédelmet szolgal6d 6vintézkedésekrdl, az orszagos jogszabalyoknak
megfeleléen.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a
gyogyszerekre vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehaijtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

IASON GmbH
Feldkirchnerstrasse 4
A-8054 Graz-Seiersberg
Ausztria

Tel.: 0043 (0)316-28 43 00
Fax: 0043 (0)316-28 43 00-4
E-mail: office@iason.eu

8.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

OGYI-T-21705/01 15mL

OGYI-T-21705/02  25mL

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2011. aprilis 28.
A forgalomba hozatali engedély legutébbi megujitasanak datuma: 2015. aprilis 1.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2015. aprilis 1.

11. VARHATO SUGARTERHELES

Az aldbbiakban felsorolt adatok az ICRP (International Commission on Radiological
Protection) 53. kiadvanyanak 4. kiegészitésébdl szarmaznak, és kiszdmitasuk a kdvetkezd
feltételezésekbdl kiindulva toértént:

®F-fluoride is a highly effective bone-seeking PET tracer used for detection of skeletal
abnormalities. The uptake mechanism of '®F-fluoride resembles that of **"Tc-methylene
diphosphonate (MDP), but has better pharmacokinetic characteristics, including faster blood
clearance and 2-fold higher uptake in bone. Uptake of '®F-fluoride reflects blood flow and bone
remodeling.

Szerv Elnyelt dézis a beadott aktivitas szerint (mGy/MBq)
Felnéttek 15 évesek 10 évesek 5 évesek 1 évesek
Mellékvese 6,7E-03 8,8E-03 1,3E-02 2,0E-02 3,9E-02
Hiigyhdlyag 1,5E-01 1,9E-01 2,8E-01 3,9E-01 5,4E-01
Csontfelszin 9,4E-02 7,5E-02 1,2E-01 2,1E-01 4,8E-01
Agy 6,6E-03 7,5E-03 1,1E-02 1,6E-02 2,5E-02
Emlé 2,9E-03 3,7E-03 6,0E-03 9,5E-03 1,8E-02
Epehdlyag 4,2E-03 5,1E-03 8,2E-03 1,2E-02 2,3E-02
Tépcsatorna
- Gyomor 3,7E-03 4,6E-03 7,9E-03 1,1E-02 2,0E-02
- Vékonybél 5,8E-03 7,5E-03 1,1E-02 1,7E-02 3,0E-02
- Vastagbél 6,8E-03 8,4E-03 1,3E-02 1,9E-02 3,0E-02
- Vastagbél fels6 szakasza 5,1E-03 6,3E-03 1,0E-02 1,5E-02 2,6E-02)
- Vastagbél als6 szakasza 9,1E-03 1,1E-02 1,7E-02 2,5E-02 3,7E-02)
Sziv 4,2E-03 5,1E-03 7,9E-03 1,2E-02 2,2E-02
Vese 1,3E-02 1,6E-02 2,4E-02 3,6E-02 6,7E-02
Mij 4,0E-03 5,2E-03 7,8E-03 1,2E-02 2,3E-02
Tiido 4,5E-03 5,8E-03 8,6E-03 1,3E-02 2,6E-02
Izom 5,8E-03 7,1E-03 1,1E-02 1,6E-02 2,8E-02
Nyel6csd 3,7E-03 4,8E-03 7,2E-03 1,1E-02 2,2E-02
Petefészek 8,3E-03 1,1E-02 1,5E-02 2,2E-02 3,6E-02
Hasnyalmirigy 5,0E-03 6,1E-03 9,2E-03 1,4E-02 2,7E-02
Voros csontveld 3,7E-02 3,9E-02 7,6E-02 1,8E-01 4,4E-01
Bor 4,1E-03 4,9E-03 7,7E-03 1,2E-02 2,2E-02
Lép 4,2E-03 5,5E-03 8,4E-03 1,3E-02 2,6E-02
Herék 6,1E-03 8,3E-03 1,4E-02 2,0E-02 3,2E-02
Thymus 3,7E-03 4,8E-03 7,2E-03 1,1E-02 2,2E-02
Pajzsmirigy 4,9E-03 5,7E-03 8,1E-03 1,2E-02 2,0E-02
Méh 1,3E-02 1,5E-02 2,4E-02 3,5E-02 5,0E-02
Egyéb szervek 5,9E-03 7,3E-03 1,1E-02 1,7E-02 2,8E-02
Effektiv dozis (mSv/MBq) 1,7E-02 2,0E-02 3,3E-02 5,6E-02 1,1E-01

A (*®F)-natrium-fluoriddal 2D modban végzett PET-képalkotas esetén 400 MBq ajanlott
aktivitds beaddsabol szarmazé effektiv dozis 70 kg-os testtdmegl felnéttek esetében 6,8 mSv.
A 400 MBg beadott aktivitas mellett a kritikus szervet/szerveket ér6 tipikus
sugardozis/sugardozisok a kdvetkezdk: hugyhdlyag: 60 mGy; csontfelszinek: 38 mGy; vords
csontvel6: 15 mGy; vesék: 5 mGy; méh: 5 mGy.
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A (®F)-natrium-fluoriddal 3D médban végzett PET-képalkotds esetén 200 MBq ajanlott
aktivitas beadasabdl szarmazo effektiv dézis 70 kg-os testtdmegu felnéttek esetében 3,4 mSv.
A 200 MBg beadott aktivitas mellett a kritikus szervet/szerveket ér6 tipikus
sugardézis/sugarddzisok a kdvetkezék: hugyhdlyag: 30 mGy; csontfelszinek: 19 mGy; vords
csontvel6: 8 mGy; vesek: 3 mGy; méh: 3 mGy.

12. RADIOAKTIV  GYOGYSZEREK  ELKESZITESERE = VONATKOZO
UTMUTATASOK

A csomagolést hasznalat el6tt ellenérizni kell, és aktivitasméré miszerrel meg kell mérni az
aktivitast.

sy

A gyogyszer felszivasat aszeptikus kérlilmények kozoétt kell végezni. Az injekcids Uvegeket
tilos felnyitni a dugé fertétlenitése el6tt, az oldatot a dugdén keresztil, megfelelé
véddarnyékolassal és egyszer hasznalatos tlivel ellatott egyadagos fecskendé vagy automata
applikacids rendszer hasznélataval kell felszivni.

Amennyiben az injekcids Uveg épsége megkerddjelezhetd, a készitmény nem hasznélhaté fel.

Az oldatot felhasznalasa el6tt szemigyre kell venni. Kizarélag tiszta, lathaté részecskéktdl
mentes oldatot szabad felhasznalni.

A készitményrdl részletes informacié az OGYEI Orszagos Gyogyszerészeti Intézet internetes
honlapjan taldlhaté (www.ogyei.hu).
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