KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
TECHNESCAN DTPA 20.8 mg enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in liyofilize toz
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiMI

Etkin madde:
Her bir flakon;

Pentetik asit : 20.8 mg igerir.

Yardimci maddeler:
Sodyum hidroksit: 10.4 mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

Tam ajanmm hazirflanmasi igin sodyum perteknetat (*’™Tc) ile isaretleme Oncesi
TECHNESCAN DTPA formiilasyonunda radyoizotop madde bulunmamaktadir.

3. FARMASOTIK FORM

Steril enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin liyofilize toz.
Cam flakon igerisinde kirli beyazdan hafif sar1ya yakin liyofilize toz.
Radyofarmasoétik hazirlama kiti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Endikasyonlar

a) Sodyum perteknetat (99mTc) ¢ozeltisi ile isaretlendikten sonra elde edilen {irtin (Tc-99m-

DTPA) asagidaki endikasyonlar i¢in kullanilabilir:

- Perfiizyon, fonksiyon ve iiriner sistem ¢alismalari i¢in dinamik renal sintigrafi,

- Glomeriiler filtrasyon hizi (GFR) dl¢timii,

- Serebral anjiyografi ve beyin goriintileme (bilgisayarli tomografi (BT) ve/veya
manyetik rezonans (MR) ile goriintiileme uygun olmadiginda alternatif bir yontem
olarak).

b) Teknesyum (99mTc) isaretli nebiilize icerigin inhalasyonundan sonra asagidaki
endikasyonlar i¢in kullanilabilir:

- Akciger ventilasyon sintigrafisi.

¢) Teknesyum (**Tc) isaretli icerigin oral yolla uygulanmasindan sonra asagidaki

endikasyonlar i¢in kullanilabilir:

- Gastrodzofajeal reflii ve gastrik bosalmanin incelenmesi.



4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:
Yetiskinler ve yaghlar:
Onerilen uygulama dozlar1 asagidaki gibidir (diger dozlar gerekgelendirilebilir).

Intravendz kullanim;

Plazmadan glomeriiler filtrasyon hiz1 (GFR) 6l¢iimii: 1.8-3.7 MBgq.

- Ardisik dinamik renal sintigrafi ile kombinlenmis gama kamera kullanilarak
glomeriiler filtrasyon hizinin 6l¢iilmesi: 37-370 MBq. Ardisik tarama, enjeksiyondan
hemen sonra baglamalidir. En uygun statik goriintilleme zamani, enjeksiyondan 1 saat
sonrasidir.

- Beyin goriintiileme: 185-740 MBq. Serebral incelemelerde statik goriintiileme 1 saat
boyunca saglanir, eger gerekirse enjeksiyondan sonra birkag¢ saat daha goriintiilemeye
devam edilebilir. Ardisik dinamik tarama islemi enjeksiyondan hemen sonra
baslatilmalidir.

Inhalasyon icin;
- Akciger ventilasyon sintigrafisi: Nebiilizordeki 500-1000 MBq akcigerlere 50-100 MBq
olacak sekilde inhale ettirilir.

Oral kullanim igin;

- QGastroozefajial reflii ve gastrik bosalmanin incelenmesi: 10-20 MBq. Dinamik kayit
ilk dakikalardan itibaren gergeklestirilmelidir (gastroduodenal transit i¢in 120 dakikaya
kadar).

Uygulama sekli:
P™Te ile in-vitro olarak radyo isaretlemesi yapildiktan sonra kullanim amacima gore;
intravendz yol ile, nebiilizatdrle inhalasyon yolu ile ve oral yoldan hastaya uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bu hasta grubunda radyasyona maruziyet artabileceginden uygulanacak aktivite dikkatlice
incelenmelidir (bkz. Boliim 4.4).

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda ve adolesanlardaki kullanim, klinik ihtiyaglara ve bu hasta grubundaki
risk/yarar oranina gore dikkatlice degerlendirilmelidir.

Cocuklara ve adolesanlara uygulanacak olan aktivite viicut agirligina baghdir ve asagidaki
gibi hesaplanabilir:

Doz (MBq) = Yetiskin dozu (MBq) x cocugun agirlig: (kg)
70

Baz1 durumlarda, viicut ylizey alanina bagli doz ayarlamasi uygun olabilir:

Doz (MBq) = Yetiskin dozu (MBq) x ¢ocugun viicut yiizeyi (m?)
1.73




Cok kii¢iik cocuklarda (1 yasma kadar), teknesyum (*’™Tc) perteknetat ile iiriner sistem
incelemelerinde yeterli kalitede goriintii elde edebilmek i¢in gerekli minimum doz 20
MBq’dir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasl hastalar i¢in 6zel bir doz uygulamasi gerekmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Etkin maddeye veya Boliim 6.1°de belirtilen yardimer maddelerden herhangi birine veya

isaretlenmis radyofarmasotigin herhangi bir bilesenine karst asir1 duyarliligi olan hastalarda
kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Bireysel varar/risk gerekcelendirmesi

Uygulanacak radyoaktivite miktar1 uygulamadan beklenilen diyagnostik bilgiyi saglayacak
miimkiin olan en diisiik dozda olacak sekilde uygulanmalidir.

Bobrek/ karaciger yetmezligi

Bu hasta grubunda radyasyona maruziyet artacagindan yarar/risk orani dikkatlice
incelenmelidir. Mesanedeki radyasyon dozunu azaltmak i¢in hasta bol miktarda su
igmelidir ve mesane siklikla bosalmalidir.

Pedivatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyonda kullanim bilgisi i¢in, bkz. Bolim 4.2.

MBq basina etkili doz yetiskinlerde oldugundan daha yiiksek oldugu i¢in dikkatli bir
endikasyon degerlendirmesi gerekmektedir (bkz. Bolim 11).

Ozel uyarilar

TECHNESCAN DTPA, subaraknoid boslukta uygulanmamalidir ve serebrospinal sivi
(BOS) akis sintigrafisi i¢in kullanilmamalidir.

Her radyofarmasétik {irlin i¢in oldugu gibi TECHNESCAN DTPA’nin da recetelenmesi,
kullanilmas1 ve uygulanmasi, sadece gerekli terapdtik dnlemlerin kolayca alinabildigi klinik
ortamlarda, yetkili personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

Radyofarmasotikler, radyasyon giivenligi yoOnetmeliklerine ve farmasotik kalite
gerekliliklerine uygun sekilde hazirlanmalidir. Hazirlama islemi uygun aseptik teknikler ile
gerceklestirilmelidir ve ilacin dogru bir sekilde hazirlanmasi ve kullanilmast ile ilgili
gereklilikleri karsilamalidir.

Eger hipersensitivite veya anaflaktik reaksiyonlar ortaya ¢ikarsa TECHNESCAN DTPA
uygulamast derhal durdurulmalidir ve gerekirse intravendz tedaviye baglanmalidir. Acil
durumlarda acil eylem olanag1 saglamak amaciyla, endotrakeal tiip ve suni solunum cihazi
gibi gerekli tibbi iiriinler ve endotrakeal tiip ve suni solunum cihaz1 gibi destek ekipmanlari
her an mevcut bulundurulmalidir.



Bu tibbi iiriin, her flakonda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum icermez”.

Cevresel tehlikelerle ilgili 6nlemler i¢in, bkz. Boliim 6.6.
4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bircok ilag test edilen organin fonksiyonunu etkileyebilir ve *’™Tc pentetat (DTPA)
tutulumunu degistirebilir:

Kaptopril

Kontrollii kosullar altinda ve oral kaptopril uygulamasindan (25-50 mg) 1 saat sonra
gerceklestirilen dinamik renal goriintiileme, renal arter stenozundan etkilenen bir bobrekteki
hemodinamik degisiklikleri gosterebilir. Vaskiiler hastalig1 olan hastalar ciddi hipotansiyon
ve bobrek yetmezligi riski altinda oldugundan kan basinci dikkatli bir sekilde izlenmelidir.

Furosemid

Dinamik renal goriintiileme esnasinda intravendéz furosemid uygulamasi, *°™Tc pentetatin
(DTPA) eliminasyonunu arttirir ve dilate renal kanalda mevcut olan obstriiksiyonun/
tikanikligin belirlenmesine olanak saglar.

Serebral anjivografi

Psikotropik ilaglar, eksternal karotis arter bolgesindeki kan akimini hizlandirir. Bu durum,
arteriyel ve kapiller fazda nazofarengeal bdlgede radyoaktif irlinlin tutulumunun artmasina
(hot nose=sicak burun olgusu) neden olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyon ile ilgili herhangi bir ilag etkilesimi degerlendirmesi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:

Bugiine kadar herhangi bir ilag etkilesimi degerlendirmesi yapilmamastir.

Bobrek yetmezligi olan hastalar:

Bu giine kadar herhangi bir ilag etkilesimi degerlendirmesi yapilmamuistir.
4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan bir kadina radyoaktif tibbi {iriin uygulamasi planlaniyor
ise gebelik mutlaka sorgulanmalidir. Adet periyodunda gecikme olan kadinlar aksi ispat
edilmedik¢ge gebe kabul edilmelidir. Gebelik siiphesi bulunan durumlarda (gecikmis
periyot, cok diizensiz periyot vb.), istenilen klinik bilgiye ulagsmak ic¢in gereken doz,
radyasyon maruziyeti minimum olacak sekilde ayarlanmalidir. Iyonize radyasyon
yaymayan alternatif teknikler hastaya onerilmelidir.



Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonal/ fetal gelisim/ ve-
veya/ dogum/ ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz. Béliim 5.3). Insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebe kadinlara uygulanan radyoniiklid islemler sonucunda fetiis de radyasyona maruz
kalacaktir. Bu nedenle TECHNESCAN DTPA kiti gerekli olmadikca (teknesyum (*°™Tc)
pentetat (DTPA) uygulamasi ile saglanmasi disiiniilen faydalarin anne ve fetiiste
dogabilecek potansiyel zarardan daha biiyiikk oldugu durumlar disinda) gebelik doneminde
kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

P™T¢ anne siitiine gegmektedir.

Emzirme doneminde TECHNESCAN DTPA uygulamasi gerekli ise, 12 saat boyunca
emzirme kesilmeli ve bu siire boyunca sagilan siit atilmalidir. Siitteki radyasyon seviyesi
1 mSv’in altina distliglinde emzirmeye tekrar baglanmalidir.

Infantlarla yakin temas 3 giin boyunca kisitlanmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

TECHNESCAN DTPA’nin gebe kadmlar ve dogurganlik {izerine olan etkisi
bilinmemektedir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

TECHNESCAN DTPA uygulamasinin ara¢ ve makine kullanma iizerine tanimlanan bir
etkisi bulunmamaktadir.

4.8 istenmeyen etkiler

Iyonize radyasyon maruziyeti, kanser olusumu ve herediter kusurlarin gelisimi ile
potansiyel olarak baglantilidir. Mevcut ¢aligmalarla uyumlu olarak, diyagnostik kullanim
sirasinda diisiik dozlarda radyasyon kullanildigindan istenmeyen bu etkiler nadiren goriiliir.
Cogu niikleer tip diyagnostik arastirmasinda radyasyon dozundan saglanan efektif doz
esdegeri (EDE) 20 mSv’den diisiiktiir. Baz1 klinik kosullar altinda, verilen yiiksek dozlar
gerekcelendirilebilir.

Istisnai durumlarda, bildirilen istenmeyen etkiler: yiizde kizariklik, bas donmesi, dispne,
prurit, lirtikaryal dokiintii ve hipotansiyon.
Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore siralanr.

Cok yaygm (>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 (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Sistem organ siniflarina gore siniflandirilmis advers reaksiyonlar asagida gosterilmistir.



Sistem Organ Sinifi (SOC) Semptom Sikhik

Sinir sistemi bozukluklar1 Bas donmesi Cok seyrek

Respiratuvar, torasik ve mediyastinal Dispne Cok seyrek

bozukluklar

Deri ve subkiitan doku bozukluklari Urtikaryal dokiintii, | Cok seyrek
prurit

Vaskiiler bozukluklar Hipotansiyon, yiizde | Cok seyrek
kizariklik

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi

Teknesyum (*”™Tc) ile doz asimi olmasi halinde, sik miktiirasyon ve zorlu diiirez ile

radyoniiklidin viicuttan eliminasyonun arttirilmas: yoluyla hastanin absorbe ettigi doz
miimkiin oldugunca azaltilmalidir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grubu: Diyagnostik radyofarmasotik
ATC kodu : VO9CAO1

Diyagnoz igin kullanilan kimyasal konsantrasyonlar ve aktivitelerde, ”™Tc - pentetat
(DTPA) herhangi bir farmakodinamik etki gostermez.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Dagilim:
Intravendz enjeksiyonu takiben, teknesyum (*"Tc) pentetat (DTPA) hizla ekstraseliiler
bosluk boyunca dagilir. Enjekte edilen dozun % 5’inden az1 plazma proteinlerine baglanir.
Ayrica, teknesyum (**™Tc) pentetatin (DTPA) kirmizi kan hiicrelerine ihmal edilebilir
sekilde baglanmasi da s6z konusudur. Teknesyum (*’™Tc) pentetat (DTPA) normal kan-
beyin engelini gegemez ancak anne siitiine az miktarda geger.
Odem veya assit gdsteren hastalarda, radyoizotopun ekstraseliiler bosluktaki dagilimi
degisebilir.
Akciger ventilasyon calismalarinda, inhalasyonu takiben, teknesyum (°*“™Tc) pentetat
(DTPA) akciger alveollerinden diliie vaskiiler bosluga dogru hizlica dagilir. Sigara igmek
gibi bir¢ok faktdr pulmoner epitelin permeabilitesini degistirebilir.
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Oral uygulamayu takiben, teknesyum (™ Tc) pentetat (DTPA) dijestif bariyeri gecemez.

Eliminasyon :
Plazma klerensi son derece hizli bir komponent ile beraber multi eksponansiyeldir.

Kompleks, in vivo olarak stabil kalir. Idrar radyoaktivitesinin % 98’inden fazlas1 selat
formundadir.

Enjekte edilen dozun yaklasik % 90’1 ilk 24 saat icinde esas olarak glomeriiler filtrasyon
yolu ile elimine edilir. Komponentin, bobreklerde retansiyonu gdsterilmemistir.

Yarilanma Smrii:
Teknesyumun (*"™Tc) fiziksel yarilanma émrii 6.01 saattir.
%™T¢) pentetatin (DTPA) akcigerlerdeki yarilanma émrii 1 saatten biraz daha

Teknesyum (
azdir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi
Renal hastalig1 olan hastalarda plazma klerensi gecikebilir.
Farmakokinetik, karaciger yetmezligi olan hastalarda karakterize edilmemistir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Bu tibbi iirlin, diizenli veya siirekli uygulama i¢in uygun degildir. Tavsanlarda ve
kopeklerde CaNa;DTPA’nin 14 giin boyunca, normal insan dozunun 100 ve 1000 kati
(strastyla) dozda yinelenen intravendz uygulama, herhangi bir toksisite kaniti tiretmemistir.
Farelerde diisiige ve fetal oliime yol acan CaDTPA dozu, kadinlarda tani i¢in Onerilen
CaNa;DTPA dozunun yaklasik 3600 katidir. Mutajenisite calismalar1 ve uzun donem
karsinojenisite ¢alismalar1 gergeklestirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

Gentisik asit

Kalay (II) kloriir dihidrat
Kalsiyum kloriir dihidrat
Sodyum hidroksit
Hidroklorik asit

6.2 Gecimsizlikler

Gecimlilik ¢alismalar1 yapilmadigindan, bu tibbi iiriin, Bolim 12’de belirtilen tibbi {iriinler
haricinde baska bir {iriinle karistirilmamalidir.

6.3 Raf omrii
Uretim tarihinden itibaren 12 aydir.

[saretlenmis iiriin, sulandirildiktan sonra 8 saat icinde enjekte edilmelidir ve 25°C altinda
saklanmalidir.

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler



25°C altinda saklayiniz. Vialleri kutuda saklayimniz.

[saretlenmis t1bbi iiriiniin saklama kosullar1 icin bkz. B6liim 6.3.

Radyofarmasotiklerin saklanmasi, TAEK’in radyoaktif {rlinler ile ilgili yonetmelik ve
mevzuat hiikiimlerine gore yapilir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Aluminyum kapak ile miihiirlenmis bir bromobiitil kauguk tipa ile kapatilmis bes adet 10
ml’lik Tip I cam vial i¢eren karton kutu.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Genel uyarilar

Radyofarmasotikler, belirtilen klinik talimatlar dogrultusunda yalnizca yetkili kisiler
tarafindan toplanmali, kullanilmali ve uygulanmalidir. Radyofarmasétiklerin toplanmast,
saklanmasi, kullanimi, sevkiyati ve imhasi ilgili mevzuatlar hiikiimlerince gergeklestirilir.

Radyofarmasoétikler, hem radyasyon giivenligi hem de farmasotik kalite gerekliliklerini
karsilayacak sekilde hazirlanmalidir. Uygun aseptik 6nlemler alinmalidir.

Tim kullanilmayan {riin veya atik radyoaktif maddeler “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi”, “Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusacak Atiklara Dair Yonetmelik” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha
edilmelidir.
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Teknesyum (*”™Tc), 140 keV’luk bir enerji ve 6 saatlik yarilanma émrii ile gama 1511 yayarak

yar1 kararli olarak diisiiniilebilen Teknesyum (*’Tc)’a bozunur. Bu iiriin icin efektif doz
ekivalan degerleri:

— Normal renal fonksiyona sahip olan bir hastaya intravendz olarak uygulanan 740
MBq’lik aktivite 4.7 mSv’dir (70 kg agirligindaki bir hasta i¢in).

— 100 MBq’lik inhalasyon (nebiilizasyon) 0.7-7 mSv’dir (70 kg agirligindaki bir hasta
icin).

— 20 MBq’lik oral uygulama 0.5 mSv’dir (70 kg agirligindaki bir hasta i¢in).

Uluslararas1 Radyolojik Korunma Komisyonu (ICRP) hiikiimlerine gore, hastanin absorpladigi
radyasyon dozlar1 sunlardir:

Uygulanan birim aktive basina absorplanan doz
(mGy/MBq)

Normal renal fonksiyon
Organ Yetiskin | 15 yas 10 yas 5 yas 1 yas
Adrenal bezler 1.4E-03 1.8E-03 2.7E-03 4.0E-03 7.2E-03
Mesane duvari 6.2E-02 7.8E-02 1.1E-01 1.5E-01 1.7E-01
Kemik yiizeyi 2.4E-03 2.9E-03 4.3E-03 6.1E-03 1.0E-02
Meme 7.2E-04 9.2E-04 1.3E-03 2.2E-03 4.1E-03
Gastrointestinal kanal

Mide duvari 1.3E-03 1.7E-03 2.8E-03 4.0E-03 6.8E-03

Ince bagirsak duvari 2.5E-03 3.1E-03 | 4.9E-03 7.0E-03 1.0E-02

Proksimal kolon duvari 2.1E-03 2.8E-03 4.3E-03 6.5E-03 9.2E-03

Distal kolon duvari 4.3E-03 5.4E-03 | 8.2E-03 1.0E-02 1.3E-02
Bobrekler 4.4E-03 5.3E-03 7.5E-03 1.1E-02 1.8E-02
Karaciger 1.2E-03 1.6E-03 2.5E-03 3.8E-03 6.4E-03
Akcigerler 1.0E-03 1.3E-03 2.0E-03 3.0E-03 5.5E-03
Overler 4.2E-03 5.3E-03 7.7E-03 1.0E-02 1.3E-02
Pankreas 1.4E-03 1.8E-03 2.8E-03 4.3E-03 7.4E-03
Hematojen kemik iligi 1.5E-03 1.8E-03 2.7E-03 3.7E-03 5.7E-03
Dalak 1.3E-03 1.6E-03 2.6E-03 3.9E-03 6.8E-03
Testisler 2.9E-03 4.0E-03 6.8E-03 9.4E-03 1.3E-02




Uygulanan birim aktive basina absorplanan doz

(mGy/MBq)
Normal renal fonksiyon
Organ Yetiskin | 15 yas 10 yas 5 yas 1 yas
Tiroid 1.0E-03 1.3E-03 | 1.9E-03 3.0E-03 5.4E-03
Uterus 7.9E-03 9.6E-03 | 1.5E-02 1.8E-02 2.2E-02
Diger dokular 1.7E-03 2.1E-03 | 3.0E-03 4.2E-03 6.6E-03
Efektif doz ekivalam1 (mSv/MBq)
‘ 4.9E-03 6.3E-03 | 9.4E-03 1.2E-02 ‘ 1.6E-02
Uygulanan birim aktive bagina absorplanan doz (mGy/MBq)
Bozulmus renal fonksiyon
Organ Yetiskin | 15 yas 10 yas 5 yas 1 yas
Adrenal bezler 4.1E-03 5.1E-03 7.6E-03 1.1E-02 2.1E-02
Mesane duvari 2.1E-02 2.7E-02 3.9E-02 5.0E-02 6.6E-02
Kemik yiizeyi 6.0E-03 7.1E-03 1.1E-02 1.5E-02 2.8E-02
Meme 2.3E-03 3.0E-03 4.2E-03 6.8E-03 1.3E-02
Gastrointestinal kanal
Mide duvari 3.8E-03 5.0E-03 7.9E-03 1.1E-02 1.9E-02
Ince bagirsak duvari 4.5E-03 5.8E-03 8.7E-03 1.3E-02 2.2E-02
Proksimal kolon duvari 4.3E-03 5.6E-03 8.1E-03 1.3E-02 2.1E-02
Distal kolon duvari 4.9E-03 6.1E-03 9.5E-03 1.3E-02 2.3E-02
Bobrekler 7.7E-03 9.2E-03 1.3E-02 1.9E-02 3.2E-02
Karaciger 3.7E-03 4.6E-03 7.1E-03 1.1E-02 1.9E-02
Akcigerler 3.3E-03 4.2E-03 6.2E-03 9.5E-03 1.7E-02
Overler 5.0E-03 6.2E-03 9.2E-03 1.4E-02 2.3E-02
Pankreas 4.3E-03 5.3E-03 8.0E-03 1.2E-02 2.1E-02
Hematojen kemik iligi 3.4E-03 4.2E-03 6.4E-03 9.3E-03 1.6E-02
Dalak 3.8E-03 4.7E-03 7.3E-03 1.1E-02 1.9E-02
Testisler 3.5E-03 4.5E-03 6.9E-03 1.0E-02 1.8E-02
Tiroid 3.4E-03 4.2E-03 6.7E-03 1.1E-02 1.9E-02
Uterus 6.1E-03 7.4E-03 1.1E-02 1.6E-02 2.5E-02
Diger dokular 3.3E-03 4.1E-03 6.3E-03 9.7E-03 1.7E-02
Efektif doz ekivalan1 (mSv/MBq)
| 46E03  [58E03 [87E03 [13E-02 [2.1E-02

Insanlara aerosol *°™

Tc DTPA yoluyla uygulanan radyasyon dozlar1:

Uygulanan birim aktive basina absorplanan doz (mGy/MBq)

Organ Yetiskin | 15 yas 10 yas 5 yas 1 yas
Adrenal bezler 2.1E-03 2. 9E-03 4.4E-03 6.7E-03 1.2E-02
Mesane duvari 4.7E-02 5.8E-02 B.4E-02 1.2E-01 2.3E-01
Kemik ylizeyi 1.9E-03 2.4E-03 3.5E-03 5.3E-03 9.8E-03
Meme 1.9E-03 1.9E-03 3.3E-03 4.8E-03 7.8E-03
Gastrointestinal kanal

Mide duvari 1.7E-03 2.2E-03 3.5E-03 5.1E-03 8.9E-03

Ince bagirsak duvari 2.1E-03 2.6E-03 4.1E-03 6.3E-03 1.1E-02
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Uygulanan birim aktive basina absorplanan doz (mGy/MBq)
Organ Yetiskin | 15 yas 10 yas 5 yas 1 yas
Proksimal kolon duvar1 | 1.9E-03 2.4E-03 3.8E-03 6.1E-03 1.0E-02
Distal kolon duvari 3.2E-03 4.2E-03 6.3E-03 8.8E-03 1.5E-02
Bobrekler 4.1E-03 5.1E-03 7.2E-03 1.1E-03 1.9E-02
Karaciger 1.9E-03 2.5E-03 3.7E-03 5.5E-03 9.7E-03
Akcigerler 1.7E-02 2.6E-02 3.6E-02 5.4E-02 1.0E-01
Overler 3.3E-03 4.1E-03 6.1E-03 8.9E-03 1.5E-02
Pankreas 2.1E-03 2.6E-03 4.0E-03 6.1E-03 1.1E-02
Hematojen kemik iligi 2.7E-03 3.4E-03 4.7E-03 6.2E-03 9.6E-03
Dalak 1.9E-03 2.4E-03 3.6E-03 5.6E-03 9.9E-03
Testisler 2.1E-03 3.1E-03 5.2E-03 7.9E-03 1.5E-02
Tiroid 9.9E-04 1.7E-03 2.7E-03 4.4E-03 7.8E-03
Uterus 5.9E-03 7.2E-03 1.1E-02 1.6E-02 2.7E-02
Diger dokular 1.8E-03 2.2E-03 3.2E-03 4.9E-03 8.6E-03
Efektif doz ekivalan1 (mSv/MBq)
| 70E03  [9.1E-03  [13E-02  [2.0E-02 3.6E-02

insanlara oral yoldan verilen *™Tc dozlar1 sunlardir:

Organ Uygulanan birim aktivite basina
absorplanan doz (mGy/Mbq)
Mide 8.6E-02
Ince bagirsak 7.0E-02
Hematojen kemik iligi 1.2E-03
Overler 3.5E-03
Testisler 1.7E-03
Efektif doz ekivalan1 (mSv/Mbq) 2.5E-03

12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIiK TALIMATLAR
Tiim prosediirler sirasinda aseptik teknikler kullanilmalidir.

TECHNESCAN DTPA’nin bir vialine 2-10 ml’lik bir hacimde, maksimum 11.1 GBq’e
(300 mCi) kadar, gereken miktarda sodyum perteknetat (*°™Tc) enjekte edilir. Vialin icerigi
tamamen coziinene kadar karistirilir. 15-25°C’de 15-30 dakikalik bir inkiibasyon siiresinden
sonra {iriin hastaya uygulanmak i¢in hazirdir.

Kalite kontrol talimatlari
Silika jel kapli cam lif plakalar iizerinde iTK ile inceleyin.

1. % 0.9’luk sodyum kloriir R ¢ozeltisi (m/V) iginde 5-10 pl ¢oziiliir; teknesyum pentetat
kompleksi ve perteknetat iyonu ¢oziicli 6n cephesinin yakinina go¢ eder, kolloidal safsizliklar
baslangi¢ noktasinda kalir.

2. Metil etil keton R i¢inde 5-10 pl ¢oziiliir; perteknetat iyonu ¢6ziicii 6n cephesinin yakinina
goc eder, teknesyum pentetat kompleksi ve kolloidal safsizliklar baslangi¢ noktasinda kalir.

Detaylar i¢in, Avrupa Farmakopesi Monograf 642’ye bakiniz.
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Radyofarmasoétiklerin uygulanmasi, eksternal radyasyondan veya idrar sagilmasi, kusma vb.
kontaminasyonlardan dolay1 diger insanlar i¢in risk yaratir. Bu nedenle, yerel yonetmeliklere
uygun olarak radyasyondan korunma 6nlemleri alinmalidir.

Isaretlenmis bilesigin 6zellikleri:
Berraktan hafif opelasan, renksiz sulu ¢ozelti
pH 4.0-5.0

[saretleme verimi > % 95
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