KULLANMA TALIMATI

MON.DTPA KIT 35 mg

1.V. enjeksiyon icin liyofilize toz iceren flakon
5 flakon/ kutu

Damar icine uygulanir.

Etkin madde:
Dietilen triamin penta asetik asit kalsiyum trisodyum hidrat 35 mg

Yardimci Maddeler :
Kalay (1) klordr dihidrat, sodyum hidroksit, hidroklorik asit , Sodyum klortr ( % 0.9 )

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz. Cunku sizin igin 6énemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yilksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. MON.DTPA KIT nedir ve ne icin kullanilir ?

2. MON.DTPA KIT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. MON.DTPA KIT nasil kullanilir ?

4. Olast yan etkiler nelerdir ?

5. MON.DTPA KIT’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. MON.DTPA KIT nedir ve ne i¢in kullanilir ?

- MON.DTPA KIT, 10 ml cam sise igerisinde bulunan steril, apirojen, liyofilize tozdur.
- Tc-99m radyoniiklidi ile isaretlendikten sonra damar igine (intravendz) uygulanmak
lizere Uretilmistir.

- Kit icerigi Tc-99m ilavesinden dnce radyoaktif degildir.

- Tc-99m ilavesi ile elde edilen Tc-99m-DTPA ¢ozeltisi radyoaktiftir ve niikleer tip
uzmanlar tarafindan bobrek ve beyin hastaliklarinin incelenmesinde kullanilir.

2. MON.DTPA KIT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MON.DTPA KIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger radyofarmasatik iiriinlere asir1 duyarliliginiz varsa kullanmayiniz.



MON.DTPA KIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger;

Zay1f veya bozuk bobrek fonksiyonlu hastalarda goriintii kalitesi ters yonde etkilenebilir.
Tc-99m serbest perteknetat halinde plasenta setini asar. Bu nedenle; Hamilelik siiphesi var ise
ilac1 kullanmadan 6nce test yaptiriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi sizin igin gegerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

MON.DTPA KIT’in yiyecek ve iceceklerle kullanilmasi :
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Tiim radyofarmasotik ilaglarda oldugu gibi Tc-99m-DTPA uygulamasinda beklenen yararin
potansiyel zarardan yiiksek olmasi1 durumunda uygulanmalidir.

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

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Tc-99m perteknetat anne siitline gegmektedir. Bu nedenle emziren kadinlarda inceleme
gerekliyse ilacin kullanimindan sonra 12 saat emzirme durdurulmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi:
Tc-99m-DTPA uygulamasinin ara¢ ve makine kullanma {izerine olumsuz bir etkisi
bulunmamaktadir.

MON.DTPA KITin igeriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:
MON.DTPA KITin igerigindeki maddelere veya Tc-99m’ e kars1 asir1 bir duyarliliginiz yoksa
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

- Allminyum igeren ilaglar anormal glomerul filtrasyon sonuglari alinmasina,

Idrar soktiiriicii ilaglar ise bobrek fonksiyonunu kuvvetlendirerek yanlis tani konulmasina
neden olmaktadir.

- Yikseltgen madde igeren sodyum perteknetat ¢ozeltisi, radyofarmasotik hazirlama
islemlerinde olumsuz etki olusturabilir.

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

3. MON.DTPA KIT nasil kullanilir ?

RADYOFARMASOTIKLER NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN NUKLEER
TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.



Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar :
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Liyofilize toz Tc-99m ¢ozeltisi ile birlestirildikten (isaretlendikten) sonra elde edilen Tc-99m-
DTPA ¢o6zeltisi damar igine uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklara uygulanacak doz doktoru tarafindan belirlenecek ve uygulanacaktir.

¥a§lllarda kullanimu:
Ozel bir kullanim durumu yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Literatiirde, kafatasi1 igindeki lezyonlar hedef / hedef dis1 oraninin tamamen olusmasinin birkag
saatte tamamlanabilecegi belirtilmektedir. Erken alinan goriintiilerde bazi lezyonlarin
goriintiilenememe olasilig1 akilda bulundurulmalidir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Zayif veya bozuk bobrek fonksiyonlu hastalarda goriintii kalitesi ters yonde etkilenebilir.

Eger Tc-99m-DTPA’min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla Tc-99m-DTPA uygulandi ise;

Uygulama niikleer tip alaninda uzmanlagsmis personel tarafindan yapildigi i¢in asir1 doz
verilme riski olmadig1 distliniilmektedir. Ancak yiiksek doz verildiginde radyoaktiviteden
gelecek zarar riski artar. Boyle bir durumla karsilagildiginda idrar kesesinin radyasyon
dozunun azaltilmasi i¢in bol s1v1 igecek alinmali ve uygulamanin tamamlanmasindan 4-6 saat
sonrasina kadar sik idrara ¢ikilmalidir.

MON.DTPA KIT’i kullanmay: unutursaniz
Bu ilag Niikleer Tip Uzmani tarafindan kullanilir. Bu nedenle gegerli degildir.

MON.DTPA KIT’i ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Uygulama sonrasi herhangi bir etki gézlerseniz doktorunuz ile konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

TUm ilaglarda oldugu gibt MON.DTPA KIT in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz.
- Deri dokiintiisii veya ciltte kizarma, kabarma
- Kan basincinda diisme,

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



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir ya etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz 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 ektileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MON.DTPA KIT’in Saklanmasi

MON.DTPA KIT’i ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

MON.DTPA KIT orijinal ambalaj1 iginde 2-8 OC sicaklikta ve 1siktan korunarak saklanmalidir.
Tc-99m ile isaretlenmis kit (Tc-99m-DTPA radyofarmasotik Grin) 25 °C’nin altinda oda
sicakliginda ve 1giktan korunarak, kursun zirhi i¢inde muhafaza edilmeli ve 8 saat igerisinde
kullanilmalidir. Hazirlanan ¢6zelti bulanik ise kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra MON.DTPA KIT i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi :
Eczacibast Monrol Niikleer Uriinler San. ve Tic. A.S.
TUBITAK MAM Teknoparki 41470 Gebze — KOCAELI
Tel: (0 262) 648 02 00
Faks: (0 262) 646 40 39
e-posta: monrol@monrol.com
Web: www.monrol.com.tr

Uretim Yeri:

Mefar Ilag San.A.S.

Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20
TR-34906 Kurtkdy/Pendik/ISTANBUL
Tel: +90 216 378 44 00

Faks: +90 216 378 44 11

e-posta: info@mefar.com

Bu kullanma talimatt | | tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/
mailto:monrol@monrol.com
http://www.monrol.com.tr/
mailto:info@mefar.com

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

MON.DTPA KIT steril ve apirojen liyofilize tozdur. MON.DTPA KIT igerigi, Tc-99m
sodyum perteknetat ¢ozeltisi ilavesi edilmeden 6nce radyoaktif degildir.

Flakon igerigi Tc-99m sodyum perteknetat ile isaretlenmeden Once direkt olarak hastalara
uygulanmaz.

Isleme baslamadan dnce iiriiniin sisesi kontrol edilmelidir. Kirik, catlak veya kapak miihrii bozuk
olan flakonlar kullanilmamalidir.

Tc-99m sodyum perteknetat ¢ozeltisi ile isaretleme aseptik kosullarda ve kursun zirh arkasinda
gergeklestirilmelidir. Tc-99m sodyum perteknetat ¢ozeltisi ilave edildikten sonra hazirlanan
cozelti radyoaktiftir ve mutlaka uygun bir kursun kap icinde ve 25 °C’nin altinda oda
sicakliginda muhafaza edilmelidir.

Kit icerigi ile Tc-99m radyoniiklidinin baglanma reaksiyonu kitte bulunan +2 degerlikli kalay
iyonunun miktarina baglidir. Bu nedenle kit isaretleme isleminde ylikseltgen madde iceren
sodyum perteknetat ¢ozeltileri kullanilmamalidir.

Diger radyoaktif tiriinlerde oldugu gibi hastanin, klinik personelin ve diger kisilerin gereksiz
radyasyon maruziyetini dnlemek i¢in uygun giivenlik 6énlemleri alinmalidir.

Atiklara uygulanacak islem; Tc-99m ile isaretlendikten sonra kullanilmamis olan {iriin ya da
atik materyaller Tibbi Atiklarin Kontrolii Ydnetmeligi ve Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu’nun
Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusan Atiklara iliskin Yonetmelik kurallar1 dogrultusunda
imha edilmelidir.

Tc-99m-DTPA’nmin hazirlanmasi:

MON-DTPA KIT’in Tc-99m sodyum perteknetat ¢ozeltisi ile isaretlenerek Tc-99m-DTPA
¢Ozeltisi hazirlanmasi radyasyondan korunma i¢in uygun bir kursun zirh arkasinda ve aseptik
kosullarda asagida anlatilan sekilde gerceklestirilir:

- Islemler sirasinda plastik steril eldivenler giyilmelidir.

- 2 -8°C’ de saklanan kit &rnegi alinir ve oda sicakligina gelmesi saglanur.

- Flakonun plastik flip-off kapagi ¢ikarilir, lastik tipa kutu iginde bulunan alkollii mendil ile
silinir ve flakon kursun koruyucu i¢ine yerlestirilir.

- Karton kutu i¢cinde sunulan ¢ozelti etiketi kursun zirh iizerine yapistirilir.

- Uriin flakonu azot gazi altinda kapatilmistir. Flakon igindeki basmci esitlemek igin
perteknetat ilavesinden once flakon kapagina steril bir igne batirilir.

- Flakona kursun zirhli, steril bir enjektor ile 2-5 ml steril, apirojen Tc-99m- sodyum
perteknetat ¢ozeltisi ilave edilir. Cozeltide hava kabarcig1 olmamasina dikkat edilir.

- Bir flakon igeriginin isaretlenmesi i¢in 6nerilen maksimum Tc-99m aktivitesi 500 mCi’dir.
(18500 MBQq)

- Enjektor ignesi c¢ekilmeden once, kit 6rnegine ilave edilen ¢ozelti hacmine esit hacimde
hava cekilerek sisedeki basing esitlenir.

- Kt sisesi, kapagi kapatilan kursun zirh i¢cinde yaklasik 1 dakika asagi yukar1 kuvvetlice
sallanarak liyofilize tozun tamamen ¢6zlinmesi saglanir.



- Cozeltinin partikuler madde igerip igermedigi, berrak, renksiz veya hafif sar1 renkte olup
olmadigi, kursun zirh arkasinda gorsel olarak kontrol edilir. Cozeltide bulaniklik veya
renk degisikligi varsa kullanilmamalidir.

- Hazirlanan ¢ozelti 15 dakikalik inkiibasyon siiresi sonrasinda kullanima hazirdir.

- Kursun zirh tzerindeki ¢ozelti etiketine ¢ozeltinin hazirlanma tarih ve saati, hacmi,
aktivitesi ve hazirlayanin ismi kaydedilir.

- 9™Tc-DTPA ¢Ozeltisinin kullanim 6mrii 8 saattir. Son kullanma siiresine kadar kursun zirh
icerisinde 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan korunarak muhafaza edilmelidir.
8 saat sonra kullanilmayan kisim atilmalidir.

- P™Tc-DTPA ¢ozeltisi kullamlmadan once bir doz kalibratériinde olgiim yapilarak
radyoaktivite miktar1 belirlenir.

Kit sisesi oksidasyonu engellemek icin azot icermektedir. Hastaya uygulanacak doz
cekilirken Kkit sisesi icine hava vermemeye dikkat edilmelidir.

Radyokimyasal saflik tayini:

Uyari: Calisma, radyasyon giivenligi ¢calisma kosullar: dikkate alinarak yapilmalidir!
Radyokimyasal safsizlik tayini, kit isaretleme isleminden 15 dk sonra yapilir.

1. Kolloidal formdaki Tc-99m safsizliginin belirlenmesi:
Sabit faz: Silikajel emdirilmis TLC tabakas1 (ITLC-SG)
Hareketli faz: %0.9 sodyum Klor(r

Islem basamaklart:

- Kromotografi tanki ve TLC tabakasi1 hazirlanir. ITLC-SG tabakast 120°C’de 20 dakika
wsitilarak aktive edilir.

- Baslangi¢ noktasina 1 pL numune damlatilir.

- Damla kurumadan TLC tabakasi metil etil keton (MEK) ile hazirlanmis kromatografi
tankina hemen yerlestirilir ve kromatografi baslatilir.

- Hareketli fazin damlatma noktasindan 10-15 cm yiiriimesi saglanir.

- TLC tabakasi tanktan ¢ikarildiktan sonra havada kurutulur.

- TLC tarayici cihaz ile Rf degerleri ve radyoaktivite dagilimi belirlenir.

Kolloidal Tc-99m piki i¢in Rf: 0.0 -0,1
Tc-99m-DTPA ve sodyum perteknetat pikleri i¢cin Rf: 0,9-1,0

2. Perteknetat safsizliginin belirlenmesi
Sabit faz: Silikajel emdirilmis TLC tabakas1 (ITLC-SG)

Hareketli faz: Metil-Etil Keton

- Plaka ve numune uygulamasi yukarida anlatildig: sekilde tekrarlanir.

- Baslangi¢ noktasina 1 pLL numune damlatilir.

- Numune damlasi kuruduktan sonra TLC tabakasi metil etil keton (MEK) ile hazirlanmig
kromatografi tankina yerlestirilerek, 10-15 cm yiriimesi saglanir.

- Plaka tanktan ¢ikarilarak havada kurumasi saglanir.

- TLC tarayici cihaz ile Rf degerleri ve aktivite dagilimi belirlenir.



Perteknetat (Tc-99mQ,’) icin Rf: 0,9-1.0
Tc-99m-DTPA ve kolloidal form i¢in Rf:0.0-0,1

SONUC: Pik alanlarindan % saflik degeri hesaplanir. Her iki kromatogramdan elde edilen
safsizliklarin toplami, toplam Tc-99m radyoaktivitesinin % 5,0’inden fazla olmamalidir.

DIKKAT: Tc-99m sodyum perteknetat ile MON.DTPA KIT isaretlendikten sonra Tc-99m-
DTPA ¢ozeltisini tanimlamak icin liitfen karton kutu iginde bulunan ozel olarak
hazirlannus etiketleri, bilgileri tamamladiktan sonra tercihen kursun muhafaza iizerine ya
da isaretleme oncesinde flakon iizerine yapistiriniz,.

Kutu icinde flakon kaucuk tipalarinin dezenfeksiyonu icin swab (mendil) bulunmaktadur.
Liitfen flakonu kullanima hazirlarken bu mendili kullaniniz. Mendiller %70 izopropil alkol
icermektedir. Liitfen mendilde kullanilan antiseptik haricinde bir antiseptik madde
kullanmayinuz,.
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