KULLANMA TALIMATI

MON.MIBG-""I-TEDAVi 370-3700 MBq i.v. enjeksiyonluk cozelti iceren flakon
Damar icine uygulanir.

1 flakon icerigi:
Etkin madde:
("*'T)-Iyobenguan siilfat (MIBG-"'T) 370 -3700 MBq

Yardimci maddeler:
Enjeksiyonluk su, benzil alkol, hidroklorik asit, sodyum hidroksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz. Ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini  saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

MON.MIBG-"'I-TEDAVI nedir ve ne icin kullanilir ?
MON.MIBG-""'I-TEDAVI’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MON.MIBG-"""I-TEDAVI nasil kullanilr ?

Olas1 yan etkiler nelerdir ?

MON.MIBG-"'I-TEDAVI’nin saklanmast

SR BN

Bashiklar yer almaktadir.
1. MON.MIBG-"'I-TEDAVI nedir ve ne icin kullanilir?

MON.MIBG-"'I-TEDAVI steril, apirojen, berrak ve renksiz veya hafif sari renkli ¢ozelti
seklinde, radyoaktif isaretli bilesik iceren bir ilagtir (radyofarmasotik).

Igeriginde iyobenguan siilfat (MIBG-""'T) diye isimlendirilen bir etkin madde bulunur.

Bu ila¢ bobrek iistii bezi ve tiroid bezi tiimdrlerinin tedavisinde kullanilir.

MON.MIBG-"'I-TEDAVI kullanimu ile radyoaktiviteye maruz kalacaksmiz. Doktorunuz ve
niikleer tip uzmanmiz MON.MIBG-">'I-TEDAVi’nin nasil etki ettigi hakkinda bilmeniz
gereken tiim bilgileri size sdyleyecektir. Uygulama icin radyofarmasdtikten elde edilecek
klinik faydanin, radyasyona bagl risklerden daha fazla olup olmadigin1 degerlendirerek ilaci
size uygulayacaktir.

2. MON.MIBG-mI-TEDAVi’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MON.MIBG-""I-TEDAV1’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

- MIBG-"'T'e veya MON.MIBG-"'I-TEDAVi’nin igeriginde bulunan maddelerden
herhangi birine alerjiniz varsa (hipersensitivite),
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- Gebeyseniz veya emziriyorsaniz,
kullanmaymiz.

MON.MIBG-"'I-TEDAVI prematiire veya yenidogan bebeklere uygulanmaz.

Diger insanlarin  radyoaktiviteye maruz kalmasindan ve g¢evrenin radyoaktif
kontaminasyonundan kaginmak i¢in muayeneden hem 6nce hem de sonra doktorunuzun size
bildirecegi talimatlara uyunuz.

MON.MIBG-"'T- TEDAV1i’yi asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Eger;

- Hamilelik siiphesi var ise ilact kullanmadan 6nce gebelik testi yaptiriniz.

- Bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa veya bobreginiz yoksa dikkatle kullaniniz.

- Bobrek iistii bezinizden kaynaklanan tiimor varsa ila¢c uygulanirken doktorunuz kan
basincinizin yiikselip yiikselmedigini takip edecektir.

- Tedavi amaciyla bu ila¢g ¢ocuklara uygulaniyorsa, geri doniisiimii miimkiin olmayan tiroit
fonksiyonu kaybi, bliytime geriligi ve over yetmezligi olusabileceginden doktorunuz tedavi
sonrasinda bu konuya 6zel olarak dikkat edecektir.

- lIyot igeren ilaglarmn hayat: tehdit edebilecek sekilde ciddi duyarlik reaksiyonlar1 gelistirdigi
bilinmesine ragmen MIBG-""I uygulamasinda bu reaksiyonlarin goriilme siklig1 oldukga
diistiktiir. Bununla birlikte ilacin uygulandigi merkezde acil miidahale gerecleri hazir
bulundurulacaktir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MON.MIBG-""T- TEDAVI uygulanmasindan énce:

Doktorunuz, ilacin farkli bir organda (tiroit bezi) tutulumuna engel olmak i¢in ilacin
uygulanmasindan 24-48 saat dnce baglayarak 5 giin boyunca i¢gmeniz igin size bagka bir ilag
daha verecektir.

Tedaviden hemen &nce baslayarak en az 24 saat boyunca bol su i¢iniz. Boylece radyoaktif
maddenin atilimi hizlanacak ve radyasyona maruziyetiniz azalacaktir.

MON.MIBG-""T-TEDAVI ‘nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

MON.MIBG-"'T-TEDAVI hamilelerde kullanilmaz.

Eger hamile olma ihtimaliniz varsa, adet déneminizde gecikme olduysa MON.MIBG-"*'I-
TEDAVI size uygulanmadan &nce niikleer tip uzmaniniza sdyleyiniz.

Stipheye diiserseniz, islemi yiiriitecek olan niikleer tip uzmanimiza danigmaniz 6nem arz
etmektedir.

Uygulamanin en az 6-12 ay1 i¢erisinde hamile kalmamaniz 6nerilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.



Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanimi
MON.MIBG-"'I-TEDAVI uygulamasinin ara¢ ve makine kullanma iizerine dogrudan etkisi
bulunmamaktadir. Istenmeyen etkilerin meydana gelmesi halinde, doktorunuz durumunuzu
yeniden degerlendirecektir.

MON.MIBG-""I-TEDAVi’nin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

MON.MIBG-"'I-TEDAVi’nin her mL’si 0,01 mg benzil alkol igermektedir. Bu nedenle
noroblastoma adi verilen tiimoriin tedavisi amaciyla bebeklerde ve 3 yasina kadar olan
cocuklarda uygulandiginda zehirli ve alerjik etkilere neden olabilir.

Bu tibbi iiriin her mL’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igermektedir. Bu nedenle
sodyuma bagl herhangi bir uyar gerekmemektedir.

MON.MIBG-"'I-TEDAVI; iyot-131 (I-131) radyoaktif izotopunu igerir, dolayis: ile size
verildiginde radyasyona maruz kalirsiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
MIBG-"'I tutulumu ve birikimi pek cok ila¢ tarafindan etkilenmektedir. Bu nedenle asagida
belirtilen ilaglarin kullanilip kullanilmadig1 uygulama 6ncesinde kontrol edilmelidir.

Tedaviden once asagidaki ilaglar1 almamalisiniz:

Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan kalsiyum kanal blokérleri (diltiazem, nifedipin,
verapamil), labetalol, reserpin; depresyon tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresanlar
(amitiriptilin, imipramin, doksepin, amoksapin, loksapin), fenilpropanolamin, fenilefrin,
efedrin ve simetidin. Bu ilaglar MON.MIBG-1311-TEDAVI ile birlikte kullanilmamaldr,
tedavi oncesi donemde kullanimlar1 durdurulmasi tavsiye edilir.

Kokain de MIBG-""T alimin1 engelleyebilir.

Emin degilseniz, bu {liriiniin verilmesinden dnce hekiminize danigsmalisiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MON.MIBG-"'I-TEDAVI nasil kullanilir?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

Radyoaktif tibbi iirlinlerin alimi, saklanmasi, kullanimi, aktarimi ve atilmasi 6zel
yonetmeliklere ve ilgili otoritelerin verdigi ruhsatlara tabidir. MON.MIBG-"*'I-TEDAVI
yalnizca klinik ortamlarda, yetkili kisiler tarafindan alinmali, kullanilmali ve verilmelidir. Bu
yetkililerin size alinacak 6nlemler ve uyarilar hakkinda verecegi talimatlara uymalisiniz.

MON.MIBG-"'I-TEDAVI 370 -3700 MBq i.v. enjeksiyonluk ¢dzelti iceren flakon damar
icine (intravendz) uygulanir.



Uygun kullanim ve doz /uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
flag dozu, istenen etkiyi elde etmek icin gereken en diisiik miktarda olacaktir. Bir uygulama
icin Onerilen hasta dozu 3,2 GBq ile 11,2 GBq (GBq: Gigabekerel, radyoaktiviteyi ifade
etmek icin kullanilan birim) arasinda degigsmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
MON.MIBG-"'I-TEDAVI damar igine infiizyon yolu ile (serum fizyolojik igerisinde) 1-4
saat uygulanacaktir.

Niikleer tip uzmaniniz bu ila¢ size uygulandiktan sonra almaniz gereken o6zel onlemler
hakkinda size bilgi verecektir. Herhangi bir sorunuz var ise niikleer tip uzmaniniza daniginiz.

Enjeksiyondan sonra ilk iki giin bol su i¢iniz ve sik idrara ¢ikiniz ve ellerinizi iyice yikayiniz.
Tuvalet disindaki yerlere idrar damlatmamaya dikkat ediniz. I¢ ¢amasirimizi kirlenirse
degistirin ve bol miktarda su kullanarak ayri olarak yikaymiz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
18 yas alti ndroblastomali ¢ocuklara uygulanacak doz doktor tarafindan belirlenecek ve
uygulanacaktir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanimina dair yapilmis 6zel bir ¢aligma bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi

MIBG-""1, viicuttan bébrekler yoluyla atilmaktadir ve diyaliz edilememektedir. Bu nedenle
bobrek fonksiyonu bozuk hastalarda dikkatle kullanilmasi, bobrek ameliyati gegiren (bobregi
olmayan) hastalarda ise kullanilmamas1 6nerilmektedir.

Karaciger yetmezligi:
MIBG-"'I karaciger yetmezligi bulunan hastalardaki giivenlilik ve etkililigi incelenmemistir.

Eger MON.MIBG-"'I-TEDAVI 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MON.MIBG-"'I-TEDA VI kullandiysamz:
MON.MIBG-"'I-TEDAVI size bir niikleer tip merkezinde niikleer tip uzman tarafindan,
doktorunuzun sizin i¢in belirledigi dozda uygulanacaktir. Bu nedenle fazla doz verilmesi olasi
degildir. Bununla birlikte, asir1 doz durumunda size uygun tedavi uygulanacaktir.

Ancak, yapilan deneyler fazla enjeksiyon verilmesinin hasar doguran etkilere neden
olmadigin1 net bigimde kanitlamistir.

Bu ilacin kullanimina iligskin bagka herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuza daniginiz.

MON.MIBG-""I-TEDAV1’yi kullanmay1 unutursamz
MON.MIBG-"'I-TEDAVI doktor tarafindan uygulandigindan bu husus gegerli degildir.



MON.MIBG-"'I-TEDAVI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Ik bir iki giin icerisinde bulanti kusma gibi etkiler goriilebilir, bu durumda doktorunuza
danisiniz veya doktorunuzun bu konuda 6nerdigi ilaglar1 kullaniniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi MON.MIBG-"""I-TEDAVI’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Ayrica; kan kanseri, kotli huylu ikincil kanserler, kemik iliginin iirettigi kan hiicrelerinde
azalma (kemik iligi depresyonu), radyasyon yaralanmasi (radyasyona bagli agri), hava
keseciklerinin yapisini bozan ve nefes almay1 zorlastiran akciger hastaligi (interstisyel akciger
hastalig1), kanda seks hormonlarinda azalma (hipogonadizm), yumurtalik fonksiyonlarinda
azalma (over yetmezligi), gecici tiikriik bezi iltihab1 olusabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MON.MIBG-""I-TEDAVI' yi kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine
basvurunuz:

MON.MIBG-"'I-TEDAVI bir niikleer tip merkezinde, niikleer tip uzmam tarafindan size
uygulanir. Herhangi bir yan etki durumunda gerekli tedavi derhal size uygulanacaktir.

Ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Tansiyonun yiikselmesi

-  Ciltte dokiintii ve yaygin kizariklik, kaginti

- Agizda dolgunluk hissi, bogazda sisme ve nefes darligi

- Kanama

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

— Bulant1 ve kusma,

- Kan tetkikleri sonucunda kan tablosunda bozulma (trombosit veya notrofil diisiikliigii,
kansizlik) goriilmesi,

- Tiroid yetmezligi (hipotiroidi) veya tiroidin asir1 ¢calismasi (hipertiroidi) durumu,

- Enfeksiyon hassasiyetinde artis,

—  Tikriik bezi ile ilgili bir sorun hissettiginizde, doktorunuza bildiriniz.

Bunlar MON.MIBG-"*'I-TEDAVi’nin 'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasiwrsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan * Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
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oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. MON.MIBG-"*'I-TEDAVi’nin saklanmasi

Sizin bu iiriinii saklamaniz gerekmeyecektir. Bu iiriin uygun yerlerde uzman sorumlulugunda
saklanir. Radyofarmasdtikler, radyoaktif maddeler ile ilgili ulusal mevzuata uygun olarak
saklanmaktadir.

MON.MIBG-"*'I-TEDAVIyi raf émrii siiresince hastanelerde veya uygulama merkezlerinde
cocuklarin ve bu iiriinii kullanma veya tasima yetkisi olmayan kisilerin géremeyecegi ve
erisemeyecegi  bir yerde, kursun zirhi icinde, dondurucuda (-15 "C’nin altinda )
saklanmalidir.

Hastane personeli iirliniin dogru sekilde saklandigindan ve etikette belirtilen son kullanma
tarihinden sonra kullanilmadigindan emin olmalidir.

Son kullanma tarihi {iretim tarihinden itibaren 4 giindiir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajinda  belirtilen son kullanma tarihinden sonra MON.MIBG-"*'I-TEDAVI’yi
kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi :

Eczacibas1 Monrol Niikleer Uriinler San. ve Tic. A.S.
TUBITAK MAM Teknoparki 41470 Gebze / Kocaeli
Tel: +90 (0262) 648 02 00

Faks: +90 (0262) 646 40 39

e-posta: monrol@monrol.com

web: www.monrol.com

Uretim yeri:

Eczacibas1 Monrol Niikleer Uriinler San. ve Tic. A.S.
TUBITAK MAM Teknoparki 41470 Gebze / Kocaeli
Tel: +90 (0262) 648 02 00

Faks: +90 (0262) 646 40 39

e-posta: monrol@monrol.com

Web: www.monrol.com

Bu kullanma talimati 12 /11 /2014 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

MIBG-"'T glomeriiler filtrasyonla viicuttan uzaklastirilmaktadir ve diyaliz edilememektedir.
Bu nedenle bobregi alinmis hastalara verilen radyasyon dozu, ilacin biyolojik atiliminin
gecikmesi nedeniyle oldukea yiikselecektir; ayrica, viicuttan uzaklastirllmasindaki yetersizlik
nedeniyle tedavi sonrasi yapilan gama kamera ile taramada hedef- geri plan (background)
oranlar artig1 dikkate alinarak degerlendirilmelidir.



Iyot-131"in tiroid bezinde birikmesini azaltmak icin, diger I-131 ajanlarinda oldugu gibi,
hastann tiroid bezi iyot ile bloke edilmelidir. Bu amagla MIBG-"'T hastalara uygulanmadan
once tiroid bezinin gereksiz yere radyasyona maruz kalmasmi engellemek igin agizdan
potasyum iyodiir veya Lugol ¢dzeltisi ile tiroid bezinin bloke edilmesi gerekir. Iyot
uygulamasina tedaviden 24-48 saat 6nce baslayip 10-15 giin devam edilmelidir.

Verilebilecek potasyum iyodiir miktart:

1 ay — 3 yas arast: 32 mg/giin

3 -13 yas aras1 : 65 mg/giin

Daha biiyiik ¢cocuklar ve erigskin dozu: 130 mg/giin.

Iyotlu kontrast madde iceren ilaglarin anaflaktik soka varan asir1 duyarlik reaksiyonlar:
gelistirdigi bilinmesine ragmen MIBG-"'T’nin neden oldugu asir1 duyarlik reaksiyonlarmin
siklig1 oldukg¢a diisiiktiir ve dozdan bagimsiz olarak goriilmektedir.  Ancak goriilme
olasiligina kars1 tedavi esnasinda hasta odasina yakin sekilde acil miidahale geregleri hazir
bulundurulmalidir. MON.MIBG-"'I-TEDAVI uygulandiktan sonra kasmnti, kizariklik
dokiintili, bogazda sigkinlik ve nefes alamama gibi durumlar agisindan hasta gézlenmelidir.
Eger bunlardan biri mevcut ise hastanin MON.MIBG-""'I-TEDAVi'e kars1 ciddi alerjisi var
demektir. Yine ¢ok sik olmamakla birlikte feokromositoma hastasi oldugu bilinen veya
siiphelenilen hastalarda MIBG-"'I enjeksiyonu esnasinda hastanin hipertansif kriz gecirme
olasiligina kars1 dikkatli olunmalidir.

Tiim radyoaktif iyotlu bilesiklerde oldugu gibi MIBG-"'I kullanimi éncesinde ve esnasinda
hastaya bol s1v1 verilmelidir.

MON.MIBG-"'I-TEDAVI radyoaktiftir. Bu nedenle ¢6zelti iceren sise uygun bir kursun
koruyucu iginde tutulmalidir.
Hasta dozu hazirlama ve uygulama iglemleri aseptik tekniklerle yapilmalidir.

Hasta dozu, hastaya uygulanmadan hemen 6nce bir doz kalibratoriinde dlglilmelidir. Hastaya
uygulanacak dozun hazirlanmasi sirasinda su gegirmez eldivenler giyilmeli ve kursun zirhli
enjektorler kullanilmalidir.

Hastalarim, ¢alisanlarin ve diger insanlarin gereksiz radyasyona maruz kalmamasi i¢in uygun
zithlama yapilmali ve c¢ozelti bulanik ise veya igerisinde herhangi bir partikiil varsa
kullanilmamalidir.

Atiklara uygulanacak islem: MON.MIBG-"'I-TEDAVI ve kullanim sonrasi olusan atiklar
radyoaktif 6zellikte oldugundan ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’® ve Tiirkiye Atom
Enerjisi Kurumu’nun “Radyoaktif Madde Kullanimimdan Olusan Atiklara Iliskin
Yonetmelik” kurallarina uygun olarak bertaraf edilmelidir.

Hazirlama yontemi:

1 flakon igerigi bir hasta dozunu igermektedir. Cozelti hastaya dogrudan uygulanmamalidir.
Enjeksiyon i¢in 10 mL MON.MIBG-""I-TEDAVI ¢ozeltisi izotonik sodyum kloriir (% 0,9
NaCl) ile 50 mL’e tamamlanarak 120 dk’da yavasg¢a verilmelidir.

Kalite kontrol degerleri ve analiz yontemi:

Radyoniiklidik saflik: Toplam radyoaktivitenin minimum %99.9°u
Spesifik Radyoaktivite: Minimum 400 GBq/g iyobenguan
Radyokimyasal saflik: MIBG-"'1> %92 "*'I-kaynakli radyoaktivite
fyodiir (*'T) < %7 "*'I-kaynakli radyoaktivite

Diger safsizliklar < %1 "*'I-kaynakl radyoaktivite
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Kromatografik yontemle (HPLC) radyokimyasal saflik tayini:

e Mobil Faz Hazirlanmasi: 1 hacim 80 g/l amonyum nitrat ¢ozeltisi, 2 hacim seyreltik
amonyak R2 ¢o0zeltisi ve 27 hacim metanol R karistirilir. 0,45 um membran filtreden
stiziilerek degaze edilir.

e Seyreltik Amonyak R2 ¢ozeltisi: 100 mL’lik bir balon jojeye 14 g konsantre amonyak R
(%32’lik) ilave edilir. 100 mL hacme su ile tamamlanir. (Not: Hacim kullanarak
hazirlamak i¢in 15,6 mL %32’lik amonyak, 100 mL hacme su ile tamamlanir. dyyz= 0,9 g/
mL)

o Kromatografik Kosullar:

Cihaz HPLC, Shimadzu LC-20AD

Kolon SILICA (SIL 100A) 250 mm* 4,6 mm* 3 um
Enjeksiyon Hacmi 10 uL

Akis 1.0 mL/dk

Kolon Sicakligi 25°C

Dedektor Radyoaktivite dedektorii (RAD) ve DAD dedektor
Dalga Boyu 254 nm, PDA (Photo Diode Array) Dedektor
RAD Dedektor 7 sariml1 ve 12 M CPM, Nal/PMT 1s1ma dedektorii
Enjeksiyon Siiresi 20 dakika

Kullanilan Standart Cozeltilerinin Hazirlanmasi:
Referans a ¢ozeltisinin hazirlanmasi: 0,100 g sodyum iyodiir 100 mL balon jojeye tartilir.
Hacmine mobil faz ile tamamlanir. 0,45 um filtreden siiziilerek enjekte edilir.

Referans b ¢ozeltisinin hazirlanmasi: 2,0 mg lobenguane sulphate CRS, 10 mL’lik balon
jojeye tartilir. 5 mL mobil fazda ¢oziildiikten sonra hacmine mobil faz ile tamamlanir. 0,45
um filtreden siiziilerek enjekte edilir.

Test ¢ozeltisi: Numune, 1 mL ’de 1 mCi aktivite i¢erecek sekilde, gerekli ise, enjeksiyonluk
su ile seyreltilir. 0,45 pum filtreden siiziilerek enjekte edilir.

Not: Test ¢ozeltisi 1siktan korunmalidir. Numune, -15 °C’nin altinda saklandigindan ve HPLC
enjeksiyonu yapilmadan 6nce ¢oziinmesi gerektiginden, enjeksiyondan yaklasik 1 saat dnce
oda sicakligina alinmali ve c¢oziinme gergeklestikten sonra bekletilmeden enjeksiyon
yapilmalidir.

» Enjeksiyon siralamasi ve enjeksiyon sayilari agsagidaki gibi olmalidur.

- Mobil faz ¢ozeltisi (1 adet)

- Referans a ¢ozeltisi (1 adet)

- Referans b ¢ozeltisi (3 adet), HPLC alanlar1 arasindaki % RSD, maksimum % 5.0
olmalidir.

- Mobil faz ¢ozeltisi (1 adet). “Mobil fazda Referans a ya da Referans b’den gelen her
hangi bir tasinma gozlenirse, temiz bir baseline goriilene kadar tekrar mobil faz
enjeksiyonu yapilmalidir.”

- Numune ¢ozeltisi (2 adet)

» Analiz Sonuglarinin Degerlendirilmesi:

- PDA dedektorden alman kromatogramlarda, Referans a c¢ozeltisinde, mobil faz
¢ozeltisinden gelen bir pik ile iyodiir piki yakin RT’lerde gozlenmektedir. iki pikin
girisim yapmamasina dikkat edilmelidir.

- PDA dedektorden alinan numune kromatogramlarinda, iyodiir piki ile yakin RT’lerde
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bir pik gozlenmektedir. Bu pik numune sentezi sirasinda kullanilan bilesenlerden
birinden kaynaklanmaktadir.

- Radyoaktif dedektorden elde edilen radyokromatogramdaki piklerin % degerleri
hesaplanir.

Spesifik Radyoaktivite

Radyokimyasal saflik analizinden elde edilen sonuglar kullanilarak hesaplanir. lobenguane
siilfatin igerigi, numune ve referans b kromatogramlarindaki iyobenguan pik alanlarindan
belirlenir. Konsantrasyon hesaplanirken iyobenguan cinsinden hesaplanmalidir. Bu nedenle
belirlenmis iyobenguan siilfat icerigi 0,85 ile ¢arpilmalidir. (Not: 0,85; iyobenguan siilfat ve
iyobenguan molekiil agirliklar arasindaki farktan gelen bir katsayidir.)

Asagidaki formiile degerler yazildiginda spesifik radyoaktivite sonucu GBg/g iobenguane
cinsinden bulunmaktadir.

[(RAD % MIBG)/100* (1mL’deki num. radyoaktivitesi) uCi /IlmL* 1mL/1000 uL *10uL) * 1000 mg* 37*10"° GBq]
[(Ref'b tartim1) mg/10mL* 1mL/1000 pL) *10 pL * 0,85 * ( PDA num. Alan/PDA Ref b Alan Ort.) * 1g]




