KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

TAEK-PHT ' TICI (Talyum Kloriir) 37 MBg/mL LV Ewnjeksiyonluk Cozelti
Her bir flakondaki 2" TIC] (Talyum Kloriir) aktivitesi kalibrasyon tarih ve saatinde 37
MBq/mLdir,

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin Madde:
Talyum Kloriir **'TICI) 185 MBq/ 5 mL

Yardimel madde:

% 0.9’luk sodyum klortir ¢tzeltisi; seyreltme amaciyla, yeterli miktarda
Sodyum hidroksit ¢dzeltisi; pH ayar igin, yeterli miktarda

Hidroklorik asit ¢bzeltisi; geri ekstraksiyonda reaktif olarak, yeterli miktarda
Enjeksiyonluk su; ¢oziicii olarak, yeterli miktarda

Yardunct maddeler i¢in 6.1° e bakiniz,

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ézelti,
Renksiz ve berrak ¢ozelti.

4, KLINIK OZELLIKLER
4.1 Endikasyonlar

TAEK-PHT *°'TICI (Talyum Kloriir) sadece diyagnostik amagla kullanilir.
- Miyokard sintigrafisinde;
Koroner perfiizyonun incelenmesi,
Iskemik kalp hastaliklarinin incelenmesi,
By-pass sonrast kan akimindaki gelismelerin incelenmesi,
Eski miyokard enfarkliislerinin belirlenmesi,

Koroner daralmalarin belirlenmesi,



Stresin miyokard kan akimina olan etkisinin incelenmesi,

Yorumlanamayan EKG stres testi hastalarinin deferlendirilmesi,

- Kas sintigrafilerinde;

Periferal vaskiiler hastaliklarda kas perfiizyonunun incelenmesinde,

- Paratiroid sintigrafisinde;

Paratiroid hiperaktivite alanlarimun belirlenmesinde,

- Timdr gériintlilemesinde;

Cesitli organ ve dokularda tiimor goriintiilemesinde kullamlmaktadr.

4.2 Pozoloji ve Uygulama Sekli
Pozoloji/Uygulama Sikhg ve Siiresi:

Yetigkinler i¢cin 6nerilen doz intravendz yolla 0.74-1.11 MBg/kg’dur.

Istirahat durumunda gdriintiileme intravendz uygulamadan 5 dakika sonra baslayabilir.

Tiim parenteral uygulanacak preparatlarda oldugu gibi TAEK-PHT Y TICI (Talyum Klordr) isimli
{irlin hastaya uygulamadan 8nce fiziksel olarak kontrol edilmelidir. Rengi degismis ya da partikiil
iceren c¢ozelti hastaya verilmemeli ve iirtin 6zelligine uygun olarak glivenli bir sekilde bertarafl

edilmelidir, (Bkz.Bo6liim 6.6,12)

Hastaya uygulanacak doz hazirlanirken aseptik kosullar uygulanmali, eldiven giyilmeli ve uygun

kursun koruma ile calisiimalidir,

Uygulama sekli:

Intravendz kullamm igindir.

Ozel Popiilasyonlara Iliskin Ek Bilgiler
Bobrek/Karaciger Yetmezligi:

TAEK-PHT "' TICI (Talyum Klorir) ile bobrek ve karacifer yetmezligi olan hastalarda yapilmis

tzel ¢aligma bulunmamaktadir.



Pediyatrik Popiilasyon:

Cocuklar i¢in dnerilen doz 0.74 MBq/kg (20pCi)” dir,

Geriyatrik Popiilasyon:

TAEK-PHT *Y'TICI (Talyum Klorir)’tin 65 yas lizerindeki yaslilarda giivenilirlik ve etkinligi

hakkinda yeterli ¢alisma bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye veya yardimci maddelerin herhangi birine kargi asin duyarlilifl olanlarda

kontrendikedir.

4.4 Ozel Kullamm Uyarilari ve Onlemleri

RADYQFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR,

PITIC] (Talyum Kloriir) ¢ozeltisi steril ve apirojen olarak retiimistir. Uriintin bu niteliginin

bozulmamas: i¢in biitiin islemler ve uygulama aseptik tekniklerle yapilmalidir.

Hastalarin, ¢ahsanlarin ve diger insanlarin gereksiz radyasyona maruz kalmamas: i¢in uygun

zirhlama yaptimalidir,

4.5 Diger Tibbi Uriinlerle Etkilesim ve Diger Etkilesim Sekilleri

- Dipridamol, adenosin, isoprenalin gibi ila¢lar koroner kan akiminin direkt ya da dolayh
olarak degismesine,

- Beta blokérler ve nitratlar egzersiz ile indiiklenmis **' T perfiizyon defektlerinin sayisinda
ve bliytikliglinde azalmaya,

- Procainamid, lidocain, fenitoin gibi ilaclar 2> T1’nin miyokard lokalizasyonunda azalmaya,
karacigerde 1se artmasina,

- Digital tiirevleri ve insiilin gibi ilaglann ise ' T nin hiicresel alim tizerinde degisiklige,

- Vasopressin ise koroner kalp rahatsizligi bulunmayan hastalarda miyokard defektlerinin
goriilmesine,

neden olacak sekilde etkilesim gosterebilir.



Ozel Popiilasyonlara {liskin Ek Bilgiler

(Ozel popiilasyona iliskin etkilesim ¢alismast yapilmamuistir.

Pediyatrik Popiilasyon:

Cocuklara 6zgii etkilesim calismasi yiiritiilmemistir.

4.6 Gebelik ve Laktasyon

Genel Tavsiye: Gebelik sinifi: C

Cocuk Dogurma Potansiyeli Bulupan Kadinlar / Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda hamilelik stiphesi veya periyodun gecikmesi
durumunda  hamilelik  testi  yapilmaldir.  Radyofarmasdtiklerle  teshisin  genel olarak

menstriiasyondan sonraki 10 glinde yapilmas: tavsiye edilir.

Gebelik Dionemi

2ITICIE (Talyum Klortir)'iin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri meveut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik/ ve-veya /embriyonal/fetal gelisim/ ve-
veya/dogum/ ve-veya/ dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir, (Bkz.
Kisim 5.3). Insanlara yonelik risk bilinmemektedir.

TAEK-PHT *Y'TICI (Talyum Klorir) gerekli olmadikca (uygulama ile saglanmas: diisiiniilen
yararin fetiis tlizerine olan potansiyel zarart karsilayabilecegi durumlar hari¢) gebelikie

kullamlmamalidir.

Laktasyon Dénemi

TAEK-PHT %' TICI (Talyum Kloriir) anne sitii ile atilir. Bu nedenle TAEK-PHT “V'TICI (Talyum

Kloriir) emziren kadinlara uygulanacak ise 48 saat stire ile emzirme durdurulmalider.

Ureme Yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi tizerindeki etkisi bilinmemektedir.



4.7 Arag ve Makine Kullanim: Uzerindeki Etkiler

TAEK-PHT *Y'TICI (Talyum Kloriir) uygulamasiun arac ve makine kullanma iizerine olumsuz bir

etkisi bulunmamaktadir,

4.8 Istenmeyen Etkiler

[stenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore siralanir.

ok yaygin(=1/10); yaygm ( =1/ 100) ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100), seyrek (
>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor.

ITICL {Talyum Klortir)'tin intravendz uygulamasini takiben siklik derecesi bilinmemekle birlikte

gelisebilecek yan etkiler asagida belirtilmektedir.

Gz Hastalhiklan

- DBulanik gérme

Vaskitler Hastahiklar

- Hipotansiyon

Gastrointestinal Hastaliklar

- Bulanti/kusma
- Diyare
- Hickink

Deri ve Deri Alty Doku Hastahldan

- Ates

- Ciltte yaygin kizanklik, dokiintii, eritem gibi vasovagal reaksiyonlar

Genel Bozukluklar ve Uygulama Bilgesine fliskin Hastaliklars
- Terleme
- Titreme

Ayrica paravensz uygulamaya bagli lokal radyasyon nekrozu olusabilir.



4.9 Doz Asimi ve Tedavisi

20T jle asm doz uygulamasi rapor edilmemistir. Ancak asin dozda uygulanmasi durumunda,
hastanin almis oldugu dozun azaltilmasi icin viicuttan atilnm hizlandiridmalichs, Bunun icin

diiretikler verilerek zorunlu dilirez saglanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

2ITICT (Talyum Kloriir) bir potasyum analogudur ve intravendz uygulamadan hemen sonra kalp

dokusunda lokalize olur. Gortintiileme vwygulamadan 5 dakika sonra alinabilir.

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapttik grubu: Diyagnostik radyofarmasotik,
ATC kodu: VO9GXO01

Etki mekanizmasi: Normal miyokard hiicrelerinin hiicre i¢i potasyum kullanimi ¢ok fazladir.
Diger kas dokulan da potasyum kullamlir fakat miyokardin potasyum kullamim miktarn diger
dokulara oranla daha yiiksektir. Bir potasyum analogu olan **'T1 canli kalp kasi hiicrelerinde
lokalize olur ve bu nedenle miyokard perfiizyon gorintiilenmesinde kullanilir. 2 T1 lokalizasyonu

ile normal perflize olan ve olmayan dokular ayirt edilebilir.

Diagnostik amagla uygulanan 2'TI’nin kimyasal ve radyoaktif konsantrasyonlar: herhangi bir

farmakodinamik etki olugmasina neden olmaz.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler
Genel! Ozellikler

2I7T] potasyum analogudur. Bu nedenle de intravendz uygulamadan hemen sonra kalp dokusunda
fokalize olur.

2UTY radyoniiklidinin fiziksel yarlanma &miti 72.91 saattir ve %100 elektron yakalama
ile 2'"Hg’ye bozunur. 2Tl radyoniiklidi **'Hg’ye bozunurken 70 keV ve 80 keV enerjili X-1511

ve ayrica 135 keV ve 167 keV enerjili gama 151 yayar,



Emilim:

20T tek degerlikli bir katyon olup, Na-K ATP pompast ile kolay bicimde kas hiicrelerine
girer. 2°'T1 potasyuma benzer bigimde miyokardda akiimiile olur. 2! TI’nin miyokardiyal dagilim

bolgesel perfiizyon ile dogru orantilidir.
Dagihm:

Biyodag@ilim genellikle, enjeksiyon swrasindaki kan akimina baglidir. Miyokarddaki maksimum
konsantrasyon yaklasik 10 dakika somra gergeklesir (maksimum stres sonrasi enjeksiyon
yapildiginda). Istirahat durumunda ise, maksimum konsantrasyon yaklasik 1 saat somra elde
edilir, *'T1 enjeksiyon sonrasinda, miyokard disinda, lateral ventrikiillerde koroid pleksusda,
sOzlerde, tiikriik bezlerinde, tiroitte, midede, kalin bagirsakta, bobreklerde ve testislerde de

aktimtile olur, Tuim kas gruplannda, &zellikle de alt ekstremitelerde birikim meydana gelir.

[stirahat durumunda enjeksiyondan 15 dakika sonra uygulama dozunun %5°1 kalpte , %12’si

karacigerde ve %4’ bobreklerde tutulur,

Eliminasyon:

2IT] intravendz olarak uygulamasindan sonra, kandan bieksponansiyel olarak hizli bigimde
temizlenir, yaklasik 5 dakikalik bir yar omiir ile kan radyoaktivitesinin %91.5°i kaybolur ve
kalani da yaklasik 40 dakikalik bir yar émiir ile vzaklasir, 24 saatie aktivitenin %57 bobrekler

yolu ile atihir,

-

Miykard dokudan uygulamadan 3 saat sonra baslangigtaki **'T1 akiivitesinin %30'u ve 4 saat

sonunda da %34’ temizlenir.

Kandan **'TICI (Talyum Klortir) temizlenmesi miyokard, bobrekler, tiroid, karaciger ve mide

tarafindan gerceklestirilir.
Talyumun atllinn %80°1 gastrointestinal sistem yoluyla, %20°si ise bobrekler yolu ile gerceklesir.
Efektif yar1 dmrit 60 saat, biyolojik yar 6mrli 10 giindiir.

Dogrusallil/Dodrusal Olmavan Durum;

Az kanlanmanim oldugu miyokard odaklarinda zamanla artan bir 2°'T1 tutulumu gézlenir.



Hastalardaki Karakteristik Ozellikler:

TAEK-PHT *®'TICI (Talyum Kloriir)'tin farmakokinetik &zelliginin; vyas, cinsiyet, sigara
kullanimt, polimorfik metabolizma ve yetmezliginin derecest ile birlikte bobrek yetmezligi,

karaciger yetmezligi gibi eszamanli patalojik durumlar ile ilgisi bulunmamaktadir.
5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Talyum, insanlar ig¢in dldiiriictt dozu 500 mg ile kimyasal elementler icinde en toksik olan
elementlerden biridir. Hayvanlarda intravendz yol ile uygulamada talyum tuzlan i¢in LD 8 mg-45
mg/kg ‘dir. Sintigrafi amaciyla kullanilan Talyum dozu bu letal dozun onbinde birinden (<
1/10000) daha ktgtiktiir. Fare ve siganlarda yapilan calismalar talyumun plasentaya gectigini

gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimer Maddelerin Listesi
%0.9’luk sodyum kloriir cozeltisi
Sodyum hidroksit ¢tzeltisi
Hidroklorik asit ¢cozeltisi

Enjeksivonluk su

6.2 Geg¢imsizlikler
TAEK-PHT 2°'TICI (Talyum Kloriir) ¢ézeltisinin bilinen bir gegimsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf Omri

Uretim tarihinden itibaren 13 giin,
Agildiktan sonra orjjinal kursun koruma kabi i¢inde 25°C’nin altinda saklanmali ve agildiktan

sonra 8 saat icinde tiiketilmelidir,

6.4 Saklamaya Yanelik Ozel Tedbirler

TAEK-PHT “™TICI (Talywm Klorir) raf émrii stiresince orijinal kursun koruma kabi iginde

25 %C’nin altinda oda sicakhiginda saklanmalidar.



6.5 Ambalajin Niteligi ve Igerigi

I¢ ambalaj: 37 MBg/mL aktivitede 5 mL ¢&zelti igeren altiminyum halka ile kapatibmis, kauguk
tapal 15 mL tip I cam flakon.
Dig ambalaj (icten disa dogru): kursun zirh, teneke kutu

Ambalaj Biiytkliigii: Kalibrasyon tarih ve saatinde 185 MBq /5 mL /1 Flakon

6.6 Beseri Tibbi Uriinden Arta I(alan Maddelerin imhasi ve Diger Ozel Onlemler

Atiklara uygulanacak islemler:
“Tibbi atiklarin Kontrolti Yonetmeligi” ve Tirkive Atom Enerjisi Kuwumu'nun “Radyoaktif
Madde Kullanimmdan Olusan Atklara Iliskin Yénetmeligi” kurallarina uygun olarak atiar

bertaraf edilmelidir.

7. RUBSAT SAHIBI

TAEK RHTD, Proton Hizlandiricisi Tesisi
Saray Mah. Atom Cad. No: 27

06983 Kahramankazan/ANKARA

Tel: (0312) 210 1500

Faks: (0312) 815 43 07

8. RUHSAT NUMARASI (LARI): 2019/122

9. ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 25.02.2019

Ruhsat venileme tarihi:

10, KUB’in YENILENME TARIHI



11. DOZIMETRI

Radvasyon doz esdegeri (mSv /MB

Organ Yenidofan | Lyas S vas 10vas | 1Svas | Eriskin
Beyin 0.24 0.10 0.075 0.064 0.058 0.057
Kalimbarsak-Kolon Cidan | 5.9 2.4 1.2 0.73 0.43 0.33
Incebarsak 8.0 3.2 1.6 0.99 0.57 0.44
Mide 3.5 1.2 0.58 0.35 0.24 0.18
Kalinbarsak-Cekum Cidar1 | 5.4 2.2 1.2 0.71 0.42 0.32
Kalp Cidan 3.0 1.5 0.86 0.54 0.34 0.27
Bibrekler 5.3 2.0 1.1 0.77 0.54 0.45
Karaciger 1.2 0.54 0.29 0.19 0.12 0.093
Yumurtaliklar 1.2 0.53 0.29 0.19 0.12 0.095
Kemik Yiizeyi 1.2 0.53 0.26 0.17 0.11 0.085
Kirmizi flik 0.76 0.31 0.16 0.10 0.064 | 0.052
Dalak 2.8 1.1 0.59 0.38 0.24 0.17
Testisler 34 24 18 15 1.9 0.80
Tiroid 9.2 6.6 3.5 1.5 0.99 0.61
Mesane 0.61 0.30 0.15 0.097 0.068 0.049
Efektif Doz Esdegeri 11 6.9 4.9 4.1 0.68 0.34

* Genel olarak uygulanan dozda (50-100 MBq), bu tabloda testisler i¢in verilen degerler geng
erkek hastalarda doz esdegeri olarak degil absorblanan doz olarak degerlendirilmelidir ve efektif

doz esdegeri dikkate alinmalidir.

Ref: Radiation Dose Estimates to Adults and Children from Various Radiopharmaceuticals Latest
Revision Date: 4/30/96 Radiation Internal Dose Information Center. Oak Ridge Institute for
Science and Education. Oak Ridge, TN 37831

12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR
TAEK-PHT *%'TICl (Talyum Klorii) hastaya uygulamaya hazir formda tretilmektedir. Ancak

hasta dozu ayarlanirken kursun zirh arkasinda calisilmali ve aseptik kosullara uyulmalidir.



Isleme baglamadan once triintin sisesi kontrol edilmelidir. Cozeltinin partikiiler madde icerip
icermedigi  ve Dberrakligi gorsel olarak kontrol edilmelidir. Berrak olmayan ¢ozelti
kullaniimamahicir.

Bir doz kalibratériinde ¢lctim yapilarak radyoaktivite diizeyi belirlenmelidir.

Bu nedenle kullamlmayan kisimlann, kullanim sonrasi olusan atiklarin “Radyoaktif Madde

Kullanimindan Olusan Atiklara Iliskin Y6netmelik™ kapsaminda degerlendirilmesi gerekmektedir.

Talyum-201 Bozunma tablosu

Yar: Omiir=72.91 Saat

Saat 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

0 1.0000 | 0.9905 | 0.9812 | 0.9719 | 0.9627 | 0.9536 | 0.9446 | 0.9357 | 0.9268 | 0.9180

10 | 0.9094 | 0.9008 | 0.8923 | 0.8838 | 0.8755 | 0.8672 | 0.8590 | 0.8509 | 0.8428 | 0.8348

200 0.8270 | 0.8191 | 0.8114 | 0.8037 | 0.7961 | 0.7886 | 0.7811 | 0.7737 | 0.7664 | 0.7592

36 1 0.7520 | 0.7449 | 0.7379 | 0.7309 | 0.7240 | 0.7171 | 0.7103 | 0.7036 | 0.6970 | 0.6504

40 1 0.6839 | 0.6774 | 0.6710 | 0.6646 | 0.6584 | 0.6521 | 0.6460 | 0.6399 | 0.6338 | 0.6278

50 1 0.6219 ] 0.6160 1 0.6102 | 0.6044 | 0.5987 | 0.5930 | 0.5874 | 0.5819 | 0.5764 | 0.5709

60 0.5655 | 0.5602 | 0.5549 | 0.6044 | 0.5987 | 0.5930 | 0.5342 | 0.5291 | 0.5241 { 0.5]192

70 1 0.5143 1 0.5094 1 0.5046 | 0.4998 | 0.4951 1 0.4904 | 0.4858 | 0.4812 | 0.4766 | 0.4721

80 | 0.4677 | 0.4632 | 0.4588 | 0.4545 | 0.4502 | 0.4460 | 0.4417 | 0.4376 | 0.4334 { 0.4293

90 0425304212 (04173 1 04133 | 0.4094 | 0.4055 | 0.4017 | 0.3979 | 0.3941 | 0.3904

100 | 0.3867 | 0.3831 | 0.3794 | 0.3759 | 0.3723 | 0.3688 | 0.3653 | 0.3618 | 0.3584 | 0.3550

110 | 03517 | 0.3484 | 0.3451 { 0.3418 | 0.3386 | 0.3354 | 0.3322 | 0.3290 | 0.3259 | 0.3229

120 [ 03198 | 03168 | 0.3138 { 0.3108 | 0.3079 | 0.3050 | 0.3021 | 0.2992 | 0.2964 | 0.2936

130 | 0.2908 | 0.2881 | 0.2853 | 0.2826 | 0.2800 | 0.2773 | 0.2747 | 0.2721 | 0.2695 | 0.2670

140 | 0.2645 | 0.2620 | 0.2595 | 0.2570 | 0.2546 | 0.2522 1 0.2498 | 0.2474 | 0.2451 | 0.2428

150 | 0.2405 | 0.2382 | 0.2360 | 0.2337 | 0.2315 | 0.2293 } 0.2272 | 0.2250 | 0.2229 | 0.2208

160 | 0.2187 | 0.2166 | 0.2146 | 0.2126 | 0.2105 | 0.2086 | 0.2066 | 0.2046 | 0.2027 | 0.2008

170 1 0.1989 | 0.1970 | 0.1951 | 0.1933 | 0.1915 { 0.1897 | 0.1879 { 0.1861 | 0.1843 | 0.1826

186 | 0.180910.1791 1 0.1774 | 0.1758 | 0.1741 | 0.1725 | 0.1708 | 0.1692 | 0.1676 | (0.1660

190 | 0.1645 1 0.1629 | 0.1614 | 0.1598 | 0.1583 | 0.1568 | 0.1553 { 0.1539 | 0.15324 | 0.1510






