KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI:
MON.ECD KIT 1mg intravendz ( 1.v.) enjeksiyon igin liyofilize toz iceren flakon.
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin Madde :
Flakon A: 1.0 mg bicisate dihidrokloriir (Etil sisteinat dimer =ECD)

Flaken B:Tampon ¢ézelti 3.75 mg disodyum hidrojen fosfatdihidrat ve 0.5 mg sodyum
dihidrojen fosfatdihidrat ¢dzeltisi.

Yardimer maddeler :

Flakon A:

Sodyum hidroksit (yeter miktarda; pH ayarlamak icin kullanulir.)

% (.9 sodyum kloriir; (2.0 mg sodyuma egdefer miktarda kullanilir,)

Flakon B:
Enjeksiyonluk su 1 ml

Yardime1 maddeler igin 6.1°¢ bakimz.

Koruyucu madde igermez.

3. FARMASOTIK FORM

Teknesyum 99m (**™Tc¢) Bicisate hazirlamak icin radyofarmasotik kit.
Kit igeriginde 4 adet radyoaktif olmayan flakon vardir.

Flakon A: Enjeksiyonluk ¢ézelti igin liyofilize toz.

Flakon B:Cozelti
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4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Endikasyonlar

Uritn sodyum perteknetat *°™Tc ¢ézeltisi ile igaretlendikten sonra, sadece diagnostik amagh
kullamlir,

%M Te-Bicisate sintigrafide santral sinir sistemi hastalifi olan yetigkinlerdeki bolgesel serebral

perfiizyon anomalilerinin degerlendirmesinde endikedir.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama siklif ve siiresi:

Sodyum perteknetat **Tc ilc isaretlendikten sonra yetiskin (70 kg) hasta icin Snerilen i.v. doz
740 MBq (20 mCi) dir. Beyin perfiizyon sintigrafisi i¢in yetigkinlere tek ¢aligma i¢in 555-
1110 MBq ( ortalama 740 MBq ) enjekte edilebilir.

Gerekli olmasi halinde 1700 MBq’ e kadar yiiksek aktivite, hastanin her 2 saatte bir idrara
¢ikmasi kosuluyla uygolanabilir.

Sintigrafik goriintiileme, radyofarmasétifin uygulanmasin takiben 6 saat icinde yapilmalidir,

Hastaya uygulanmadan énce hasta dozu, uygun bir radyoaktivite doz 8l¢tim cihazi ile
Olgiilmelidir, Aynica hastaya uygulamadan énce radyokimyasal saflik kontroliiniin yapilmasi
tnerilmektedir.

Uygulama sekli:
LV. yolla uygulanir.

MON.ECD KIT steril, apirojen liyofilize tozdur. Hastaya direkt uygulanmaz. Radyoaktif
99m Te-sodynm perteknetat gozeltisi ile isaretlemesi yapildiktan sonra i.v. yolla hastaya verilir,

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Yasa, kilo, cinsiyet ya da renal veya hepatik bozukluga gore doz ayarlamalarina dair bir
caligma yapiimamuistir,

Bobrek/Karaciger yetmezligi :
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Renal ya da hepatik bozuklugu olan hastalarda giivenlik ve etkinlige dair yeterli veri
bulunmadigy i¢in kullanimu dnerilmemektedir,

" Tc-Bicisate vitcuttan dncelikle renal yolla atilir. Bobrek fonksiyonu azalmug hastalarda

radyasyon maruziyetinin artma olasiligr géz 6ntinde bulundurulmalidir.

Pediatrik Popiilasyon :

18 yas alt1 cocuklarda giivenlik ve etkinligl belirlenmemigtir.

Geriatrik Popiilasyon :

Geriatrik hasta popiilasyonunda 421 > 65yas ve 190> 75yas olmak lizere toplam 808 hasta
iizerinde yapilan klinik bir galigmada, advers reaksiyon goriilme sikhig1 ile vital bulgunlar ve
laboratuar verilerine dayali degerlendirmede, bu denckler ile daha geng denekler arasinda
glivenlik agisindan anlaml farkhihk gézlenmemigtir. Ancak yash hastalarda bireysel hassasiyet
olabilecegi géz Gniine alinmalidir.

Bu ilag temel olarak bibrek yoluyla atildigindan, toksik reaksiyon riski renal fonksiyonu
bozuklugu bulunan hastalarda daha yiliksek olabilir, Yagli hastalarn azalmig renal fonksiyona
sahip olmalar1 daha muhtemel oldugundan, uygulama dozunun belirlenmesinde bu durumun

dikkate alinmasi gerekli olup, uygulama oncesinde renal fonksiyonu degerlendirmek yararl
olacaktr,

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin madde veya yardimc1 maddelerinden herhangi birine agin1 duyarlilifs olanlarda
kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamum uyarilar ve snlemleri

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Biitiin hastalar i¢in iyonize radyasyon maruziyetini en aza indirmek amaciyla optimum
goriintii alinabilecek minimum doz (ALARA prensibi) uygulanmasina dikkat edilmelidir.

Kaliteli goriintii elde etmek ve mesanenin tyonize radyasyona maruziyetini azaltmak icin
hastalarin nygulama 6ncesinde ve sonrasinda bol sivi almalari, gériintiilemenin dncesi ve
sonrasinda mesaneyi bogaltmalar: konusunda uyanimalari Snemlidir.
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Asm duyarlilik veya alerjik reaksiyonlar olusursa, ilacin uygulamas: derhal kesilmeli ve gerek
goriilirse ilag tedavisi baglatdmalidir. Acil durumlara hazirlikli olmak i¢in gerekli ilaglar ve
ventilatdr, endotrakeal tlip gibi tibbi cthazlar hazir bulunduruimalidir.

Serebral kan akim yiiksek ise, dlciilen deger daha diigtik hesaplanabilir.

[lag enjeksiyonunu takiben 12 saat siirc ile hastalarin gocuklarla yakin temastan kagmmasi
Onerilmelidir.

Bu iiriin bir flakenunda 23 mg/mL’den az sedyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”.

Radyofarmasétikler nygulayicilar tarafindan radyasyon giivenligi ve farmasatik tiriin kalitesi
dikkate alinarak hazirlanmaldir. Hazirhklar GMP’ye uygun olarak aseptik kosullanin
saglandig1 ortamlarda yapilmalidir,

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilegim sekilleri
Bilinmiyor.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyafrik popiilasyon

Bilinnuayor.

Bobrek yetmezligi olan hastalar

Bilinmiyor.
4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye :
Gebelik simfi: C

(ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

Radyoaktif tibbi iir{in verilmesinin zorunlu oldugu dogurganlik ¢agindaki kadinlarda gebelik
mutlaka sorgulanmalidir. Adet periyodunda gecikme olan kadinlar aksi ispat edilmedikge gebe
kabul edilmelidir. Gebelik siiphesi var ve kamtlanmanugsa, istenilen klinik bilgiye ulasmak
icin gereken doz, radyasyon maruziyett minimum olacak sekilde ayarlanmalidir, Eger teshisi
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degistirmiyorsa, iyonize radyasyon yayan tekniklerin kullamlmadi@i yontemler alternatif
olarak tercih edilmelidir.

Gebelik dinemi

Radyasyonun gebelik dSneminde uygulanmasi cmbriyonun 1sina maruz kalmasina neden olur.
Radyoaktif t1bbi iiriin verilmesi zorunlu ise beklenen yararin, anne ve fetiisiin aldifi riskten
fazla olmas: gz Oniinde bulundurulmalidar.

Hamile kadmlarda bu konuda calisma yoktur. Bu nedenle, ™ Te-Bicisate kullanimunin

saflayacagi potansiyel fayda fetusa ydnelik potansiyel riskten fazla olmadif siirece
hamilelerde kullanilmamalidur.

Laktasyon dénemi

Emziren annelerde dncelikle radyofarmasétiklerin bebegin siitten kesilmesi sonrasinda yapilip
yapilamayacag: degerlendirilmelidiv. MON.ECD Kit kullanimi emzirme ddneminde zorunlu
olursa, ila¢ enjeksiyonundan dnce anncnin siitii sagilip sonraki kullanim i¢in saklanabilir.
Tlacin enjeksiyonunu takiben 12 saat siire ile emzirmeye ara verilmeli ve bu siire boyunca
sagilan siit atilmalidir. Ayrica radyasyondan korunma igin bu 12 saatlik siirede annenin
cocukla yakin temasindan da kaginmasi Sncrilir. Tekrar emzirmeye, cocugun 1mSv den daha
fazla radyasyon dozuna maruz kalmadi3: durumda baslanabilir.

Ureme yetenegi / Fertilite

"™ Tc-Bicisate’in hayvanlarda iireme yetenegi lizerindeki etkilerine dair bir caligma
yaptlmamistir. Hamile kadinlarda da bu konuda ¢aligma yoktur,

4.7 Arag ve makine kullammu iizerindeki etkiler

MM Te-Bicisate uygulamasinin ara¢ ve makine kullaminu iizerine etkisi bulunmamaktadir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Asagida belirtilen istenmeyen etkiler *™Tc-Bicisate ile yapilan klinik galigmalarda (1022
hasta) rapor edilen yan etkilerdir. Bu ¢aligmada hastalarin % 5,9° unda yan etkiler rapor
edilmigtir. En sik rastlanan yan etkiler bagagns: ( %l ) ve ajitasyon ( % 0.5 ) olarak tespit
edilmistir.

[stenmeyen etkiler asagidaki sikhik derecesine gbre siralanir,
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Cok yaygin ( =1/ [0); yaygin (=1/100 ila <1/10 ); yaygin olmayan (>1/1000 ila < 1/100);
seyrek (=1/10.000 ila < 1/1000 ); cok seyrek (<1/10.000 ); bilinmiyor.

Yaygin: basagrisi

Sinir sistcmi rahatsizliklar Yaygin olmayan: Ajitasyen, konviilziyon, koku
almada bozukluk (orta diizeydeki aromatik
kokularda gegici algr sikayeti olarak i1fade
cdilmekte) uyuklama hali, halusinasyon, anksiyete,
bagddnmesi

Kardiyovaskiiler rahatsizliklar Yaygin olmayan: Anjina, kalp yctmezligi,
hipertansiyon, bayilma

Solunum sistemi rahatsizliklar Yaygin olmayan: Apne, siyanoz

Sindirim sistemi rahatsizliklart Yaygin olmayan: Kabizlik, bulanti, hazimsizlik,
diyare

Cilt ve cilt alt1 dokusunda goriilen | Yaygin olmayan: Kizarklik

rahatsizhiklar

Kas-iskelet ve bag dokusu Yaygin olmayan: Siut agrisi

rahatsizliklan

Genel rahatsizliklar ve uygulama | Yaygin olmayan: Keyifsizlik

yerindeki rahatsizliklar Yanlis uygulamaya bagli sisme, kizariklik, cilt altt

kanama

Bagisikhk sistemi rahatsizliklarn | Seyrek: Orta dereceden ciddiye gidebilen
anaflikatik reaksiyon (6dem, dudakta sislik,
hipotansiyon)

Iyonize radyasyona maruz kalma, kanser gelisimini tetikleme ve kalitsal defektleri ortaya
cikarma potansiyeli tagimaktadir. Ancak tamsal amagli niikleer tip uygulamalarinda maruz
kalinan radyasyon dozlarinin 20 mSv (ED) den daha diisiik olmasi nedeniyle kanser gelisimi
ve genotoksik etki olugma olasithig da digiiktiir. 70 kg agirhifindaki yetiskin birey icin Snerilen
maksimum doz olan 1700 MBq uygulandiginda etkin doz 13.6 mSv olacaktr,

4.9 Doz asim ve tedavisi

Diagnostik radyofarmasétiklerle klasik doz aginu gouiilmez. Bununla birlikte radyasyon
maruziyetini azaltmak i¢in hastaya bol su igmesi ve stk sik idrara ¢ikmast Gnerilir,

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmas:

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarimin raporlanmast biiyilk Snem
tagimaktadir, Raporlama yapilmass, ilacin yarar/risk dengesinin siirckli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarimin herhangi bir siipheli 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).
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5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

MON.ECD KITin Sodyum perteknetat (**"Tc) ile isaretlenmesi ile kan beyin bariyerini
gecebilen kararlt lipofilik bir komplcks olusur. M Bicisate, pasif difiizyon yoluyla
biitiinltigii bozulmamus hiicre zarlarini ve biitiinliigii bozulmamig kan beyin bariyerini gecer.
Enjekte editen dozun yiizde besi, bir saat boyunca kanda kalir. Beyindeki > ™Tc-Bicisate oram
yaklasik 6 saate kadar sabittir. Arka aktivitesinin azalmasindan sonra, enjeksiyonu takiben 10
dakika ile 6 saat arasinda gorlintliler alnabilir. Optimal g6riintiiler, enjeksiyondan 30-60
dakika sonra ortaya gikar.

5.1 Farmakodinamik ézellikler
Farmakoterap&tik Grup: Diyagnostik radyofarmasotik
ATC Kodu: VO9AAQ2

Yalnizca Teknesyum perteknetat ¢

Tc) ile igaretlenerek diagnostik amagla kullanilir.

Diisiik konsantrasyonda uygulanmasindan dolayr farmakodinamik aktivite géstermesi
beklenmez.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler
Genel Ozellikler

MON.ECD KIT ¢bzeltisinin Sodyum perteknetat **"Tc) ile isaretlenmesi sonucunda Tc-99m
N,N’(1,2-ethlenediyl)bis-L- sistcin dictil cster (Tc-99m Bicisate) kompleksi olusur.

Emilim:

#MTe-bicisate, bicisate’in stereokimyasal yapisina bagli olarak doért farkli sterokimyasal

yapida bulunabilir. Yalmzca L,L tiirevinin sterioselektif olup beyinde tutuldugu ve
metabolize edildii calismalarla g&sterilmigtir. Buna karsilik, D,D izomerinden tiiretilmis
olan Tc-99m kompleksi kan-beyin bariyerini gegmekte ve beyin tarafindan tutulmaktadir,
Ancak kabul edilcbilir bir diizeyde ne beyinde tutulmakta ne de metabolize olmaktadir, Bu
nedenle MON.ECD KIT’te yalmzea L,L izomeri kullanilmisgtir.

Dagilim ve Bivotransformasyon:

Caligmalar *"Tc-Bicisate kompleksinin enjeksiyonunu takiben birkag dakika icinde % 4.8-
6.5 ‘inin beyine gittigini gdstermektedir. Bu miktar nygulamadan hemen sonra SPECT beyin
goriintiileme almak icin yeterlidir. Beyinden PO ¢’in temizlenmesi cok yavastir, beyindeki
dagilim paterni enjeksiyondan sonra en az 6 saat degigmeden kalmaktadir. Bu $zelligi standart
Xenon Xe-133 gazm serebral kan akim 1le benzerlik gostermektedir.

Pmyc Bicisate, endojen enzimler yoluyla, kan ve idrarda tespit edilebilen **™Tc-Bicisate

monoasit ve diasitlerine metabolize edilir.
Eliminasyon:
M Bicisate enjeksiyondan sonraki 5 dakika iginde vendz kanda metabolitleri seklinde

bulunur ve kandan hzla elimine olur. Uygulamadan bir saat sonra kanda sadecc enjekte edilen
dozun % 5’1 kalur.

P"Tc-Bicisate, esas olarak bobrekler yoluyla atihr. Iki saat icinde, enjekte edilen dozun %
507si ve 24 saat sonunda % 747ii idrara gecer. " Tc-Bicisate’in hizh tiriner atilir nedeni ile
mesane duvarn doz-kritik organdir. Maruziyeti azaltmada mesanenin sik bogaltilmast oldukga
etkilidic. *™T¢ -Bicisate ve onun major metaboliti serum proteinlerine baglanmamaktadir.
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Farmakokinetik ¢alismalar ndrolojik rahatsizlifa sahip olan hastalarla calisilmamagtir.

5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Tek ve birden fazla tekrarlanan dozlarla, insan maksimum dozunun 123-5882 kat1 i.v. olarak
sigan, kopek ve maymunlara verilerek toksisite caligmalan yapilmug ve bu doz arahifinda
herhangi bir toksisite gézlenmemigtir, PmTe-Bicisate’1n tcratojenite ve dogurganlik tizerindeki
etkilerini degerlendirmek amaciyla highir caligma yiirfitiilmemistir. Karsinojenik potansiyeline
dair uzun stireli hayvan ¢aligmalar: yoktur.

Tavsanlarda yapilan caligmada formiilasyonun damardisi dokularda geri déniisiimlii olarak
tahrise neden oldugu goridlmuistiir.

Test sonuglarina gore #™T¢-Bicisate in-vitro orfamda genetoksik etkiye sahip degildir, yine
aktif madde olan Bicisate.2HCI in-vivo olarak non-genotoksiktir.

Bu verilerden elde edilen sonug, klinikte hedeflenen amagla kullanildiginda *™Tc-Bicisate
mutajenik etkiye neden olacak bir potansiyele sahip degildir.

Laboratuvar ortamunda test edildiginde bozunmus jencrator elvatt ile hazirlanan ™Te-
Bicisate, sigan hepatositlerinde programlanmarms DNA sentezine neden olmus ve CHO
hiicrelerinde  yakin kromatid degisimlerinin stkhginda artiga yol agmug; fakat, insan
lenfositlerinde kromozom aberasyonuna neden olmamg ya da Ames testinde veya
CHO/HGPRT testinde gen mutasyonlarina yol agmarmstir. Reaksiyona girmeyen bicisate
dihidrokloriir, Ames testinde S. Typhimurim’nn TA 97a dizininin belirgin gen mutasyonu
oranint arttirrmg; fakat farelerde viicut igi mikroniikleus deneyinde klastojenik aktivite
gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Flakon A:

Disodyum Etilen diamine tetraasctik asit (disodiumEDTA)
Kalay (IT) kloriir dihidrat

Mannitol

Hidroklorik asit

Sodyum hidroksit

%0.9 sodyum kloriir gtizeltisi

Enjeksiyonluk su

Flakon B:

Disodyum hidrojen fosfatdihidrat
Sodyum dihidrojen fosfatdihidrat
Hidrcklorik asit

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su
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6.2 Gecimsizlikler

#"Te ile isaretlemede kalay iyonu indirgeyici ajan olarak fonksiyon gostermektedir; okside edici
ajanlarin varhg) radyofarmasotigin hazirlamasinda olumsuz etki olusturabilir. Bu nedenle sodyum
perteknetat ¢ozeltisi okside edici ajan igermemelidir.

P Te-ECD kompleksi, bagka iiriinlerle kombine edilmemelidir.

6.3 Raf 6mrii
MON.ECD KIT (Flaken A: ECD liyofilize toz ve Flakon B: tampon ¢ézelti) : 18 ay.
Tc-99m Sodyum perteknetat ile isaretlenmis kit °™Tc-ECD): 6 saat.

6.4 Saklamaya yoénelik 6zel tedbirler

MON.ECD KIT: Flakon A: ECD liyofilize toz ve Flakon B: tampon ¢dzelti orijinal ambalajl
iginde, 1g1ktan koruyarak, 25 °C’nin altinda oda sicakhifinda saklanmalidir.

Tc-99m Sodyum perteknetat ile igaretlenmis kit (*™Tc-Bicisate): radyoaktif oldugu icin
kursun zirhi i¢inde ve 25 °C’nin altinda oda sicaklhiinda saklanmalzdar.

6.5 Ambalajm niteligi ve icerigi

I¢ ambalaj: Bromobutil kauguk tipa ile kapatilip aluminyum kapak ile miihiirlenmis, 10 mL
Tip I brosilikat cam flakon.

Dig ambalaj: Karton kutu

2 adet ECD Liyofilize toz flakonu ve 2 adet tampon ¢tzelti flakonu + 4 adet izopropil alkollii
mendil + 1 adet kullanma talimati / kutu

6.6 Begeri tibbi liriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel 6nlemler

9om Te sodyum perteknetat ile isaretlendikten sonra kullanilmanmusg olan iiriinler ya da atik
materyaller, Tiirkive Atom Enerjisi mevzuati dogrultusunda ve ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi’ ne uygun clarak imha edilmelidir.

Radyofarmasétik uygulanmasi, dig radyasyon veya idrar dokilmesi v.s. nedenleri ile

bulagma yiiztinden diger kigiler i¢in risk olugturur. Bu nedenle ulusal mevzuata uygun olarak
radyasyondan korunma dnilemleri alinmalidsr,

7. RUHSAT SAHIBI

Eczacibasi Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
TUBITAK MAM Teknoparki

41470 Gebze — KOCAELI-TURKIYE

Tel: (0262) 648 02 00 (pbx)

9r13



Faks: (0 262) 646 40 39

e-posta: monrol@monrol.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
243/74

9. JLK RUHSAT TARIHIf RUHSAT YENIiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi; 13.07.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIHI

11. DOZIMETRI
Kit isaretlemede kullanilan radyoniiklidin fizikse! &zellikleri:

Teknesyum (*°"Tc) perteknetat ¢iszeltisi Mo99/Tc99m jeneratériinden elde edilir.
Radyoniiklidin yar1 dmrii 6.02 saattir ve 140 keV enerjili gama 1s1mas1 yaparak teknesyuma
(Tc99) hozunur. Tc99 2.13x10° yil gibi ¢ok uzun yar1 mre sahip oldugu igin kararl olarak
kabul edilir.

Yetiskin bir hastaya (70 kg) i.v. *"Tc -Bicisate uygulamast sonrast doku ve organlarda tutulan
radyasyon dozu agagidaki tabloda gosterilmektedir:

PMTc-Bicisate uygulamasi ile absorblanan radyasyon dozu (Esdeger doz)

| Esdeger doz (mGy/MBq)'
Organ 1700 MBq rasyasyon dozu | 740 MBq radyasyon dozu (4.8
: (2.0 saatte bir idrara saatte bir idrara ¢rkma)
¢ikma)
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Beyin : 9.4 : 2.8
Safra kesesi duvari 43 ' 18.5

{ Kalin bagirsak duvanfalt) 22 . [1.1
Ince bagusak 16 74
Kalin bagrsak duvari(iist) 27 | 12.5
Bébrekler | 12 ; 54
Karaciger : 9.0 | 4.0
Akcigerler 34 | 1.4
Yumurtaliklar ; 9.2 59
Kirmizi kemik iligi 4.1 2.0

| Kemik yiizeyleri | 5.8 2.8

{ Testisler | 3.7 2.6

| Tiroid | 6.0 2.6

| Mesane duvans : 51 54.0

| Tiim viicat | 4.1 2.1

1 Dozimetre ICRP60'a gore hesaplanmugtir,

M T Bicisate igin efektif doz, maksimum doz olan 1700 MBq uygulanip 2 saat araliklarla

idrara ¢ikildiginda 13.6 mSv; 740 MBq doz uygulanip 4,8 saat araliklarla idrara gikildifinda
7.7 mSv dir.

12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR

MON.ECD KIT steril ve apirojen liyofilize tozdur. MON.ECD KIT icerigi, Tc-99m sodyum
perteknetat ¢hzeltisi 1lave edilmeden tnce radyoaktif degildir.

Flakon icerigi Teknesyum Tc-99m sodyum perteknetat ile igaretlemeden dnce direkt clarak
hastalara uygulanmaz.

fsleme baslamadan Snce iiriiniin gisesi kontrol edilmelidir. Kk, gatlak veya kapak miihrii
bozuk olan flakonlar kullaniimamalidur.

Te-99m sodyum perteknetat ile isarctleme aseptik kosullarda ve kursun zirh arkasinda
gerceklestirilmelidir. Tc-99m sodyum perteknetat ¢izeltisi ilave edildikten sonra hazirlanan
¢ozelti radyoaktiftir ve muilaka uygun bir kursun kap icinde ve 25 °C’nin altinda oda
sicakhfinda muhafaza edilmelidir.

Kit igerigi ile Tc-99m radyoniiklidinin baglanma reaksiyonu kitte bulunan +2 degerlikli kalay
iyonunun miktarina baghdir. Bu ncdenle kit isaretleme igleminde yiikseltgen madde igeren
sodyum perteknetat ¢ozeltileri kullanilmamalidir.

Diger radyoaktif iiriinlerde oldugu gibi, hastanin klinik personelin ve difer kisilerin gereksiz
radyasyon maruziyetini dnlemek icin uygun giivenlik &nlemleri alinmalidir.
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2m T e-ECD’nin hazirlanmast :

MON.ECD KIT'in Tc-99m sodyum perteknetat c¢tzeltisi ile isaretlenerek Tc-99m-ECD

¢ozeltisi hazirlanmasi radyasyondan korunma igin uygun bir kursun zirh arkasinda ve aseptik
kosullarda agagida anlatilan sekilde gergeklestirilir:

Islemler sirasinda plastik steril eldivenler giyilmelidir.

Flakonun plastik flip-off kapag: ¢ikarilir, lastik tipa kutu iginde bulunan alkollii mendil ile
silinir ve flakon kurgun koruyucu icine yerlegtirilir.

Karton kutu i¢inde sunulan ¢dzelti etiketi kurgun zirh iizerine yapistirihr,

Uriin flakonu azot gaz altinda kapatilmistir, Flakon igindeki basinci esitlemek igin
perteknetat ilavesinden dnce flakon kapagina steril bir igne batrlir,

Flakona kursun zirhli, steril bir enjektdr ile Te-99m-sodyum perteknetat (Na *™TcOy)
¢Ozeltisinden minimum 740 MBq (20 mCi), maksimum 5550 MBq (150 mCi ) ve 1 mL’yi
asmayacak sekilde ilave edilir. Eger sodyum perteknetat ¢ozeltisinin hacmi 1 mL’den az
ise, hacmi 1 ml.’ye tamamlamak i¢in gereken hacimde % 0.9 NaCl ¢ozeltisi, ¢dzeltide hava
olmamasina dikkat edilerek ayn bir steril enjektore gekilir.

Fosfat tampon ¢ozeltisini igeren flakon (Flakon B) uygun bir zirh i¢ine konur ve kutu i¢inde
sunulan etikette gerekli bilgiler yazilarak zirh fizerine yapistirthir.

Fosfat tamponu igeren flakon (Flakon B) iizerine sodyum perteknetat (Na ™ TcOy) ¢ozeltisi
ve gerekiyorsa %0.9 NaCl ¢ézeltisi ayni anda yavas yavag ilave edilir. Sise zirhunin kapagt
kapatilip yaklagik 1 dakika agag1 yukan kuvvetlice sallanir, (Toplam hacim 2 mL})

3 ml %0.9 NaCl, liyofilize ECD kiti icercn flakon (Flakon A ) lizerine yavas yavag ilave
edilir. Enjekttr ignesini gekmeden, flakona ilave edilen ¢ozelti hacmine esit hacimde hava
sige icinden cckilerek sisedeki atmosferik basing saglamir. Calkalanarak kit ¢oziiliir.

Hazirlanan ECD kit ¢dzeltisinden (Flakon A) lml. almir ve vakit kaybedilmeden zirh
igindeki sodyum perteknetat (Na “"TcOy) cbzeltisi ile tampon cozelti iceren flakona
{Flakon B) ilave edilir (sisedeki toplan hacim 3 mL olur). Enjekidr ignesini ¢ekmeden
flakona ilave edilen ¢6zelti hacmine {14+1=2 mL} esit hacimde hava sise i¢inden cekilerek
sigedeki atmosferik basing dengelenir.

Zirhin kapagi kapatilip yaklagik 2 dakika agagn yukar kuvvetlice sallanir, 30 dakika oda
sicakh@inda bekletilir.

(COzeltinin partikiiler madde igerip igermedigi, berrak ve renksiz olup olmadif kursun zith

arkasinda gdrscl olarak kontrol edilir. Cozeltide bulamklik veya renk degisikligi varsa
kullanilmamalidir.

Hazirlanan ¢ozelti 30 dakikalik inkiibasyon siiresi sonrasinda kullanima hazirdir,

Kursun zirh izerindeki ¢ozelti ctiketine ¢oOzeltinin hazirlanma tarih ve saati, hacmii,
aktivitesi ve hazirlayamn ismi kaydedilir.

PnTe-ECD ¢ozeltisinin kullanim siiresi 6 saattir. Son kullanma siiresine kadar kursun zirh
icerisinde 25 °C’nin alunda oda sicakliginda muhafaza edilmelidir. 6 saat sonra
kullamilmayan kisim atilmakhidur.

Kullanilmadan 6nce doz kalibratdriinde 8lgiim yapilarak radyoaktivite miktar: belirlenir.

Kit gisesi oksidasyonu Onlemek amaci ile azot icermektedir. Hastaya uygulanacak doz
¢ekilirken kit sisesi icine hava verilmemeye dikkat edilmelidir.
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Radyokimyasal safltk tayini:

Uyari: Calisma, radyasyon gilvenligi calisma kosullar: dikkate alinarak yapilmalidir!
Radyokimyasal saflik analizi, igaretleme igleminden 30 dk sonra yapilir.

Analiz Metodu: Ince Tabaka Kromatografisi (TLC)

Sabit faz: Silika jel kromatografi plakasi

Kullanilacak kagidin genisligi 2,5 cm, boyu 8 cm olmal:dir.
Hareketli faz:-Ftil asetat R
Damlatma baslangi¢ noktasindan 2 cm mesafeye yapalir.
Yiiriitme mesafesi 5 cm dir.

Damlatma rpiktan 1ml’lik enjektor ile 1 damladur.

Referans ¢ozelti a hazirlanmasi: Kursun zirh icindeki, Bicisate labelling kit CRS B flakonuna,
2 mL 400-800 MBq (10,8-21,6 mCi) Tc-99m ilave edilir. Bicisate labelling kit CRS A
flakonuna, 3 mL % 0,9 NaCl ile ¢oziliir. Kit ¢ziildiikten hemen sonra, A flakonundan 1 mL,
B flakonuna ilave edilir. Sige zirthinin kapagt kapatilir ve sise zirht yaklagik 2 dakika agaga
yukar1 kuvvetlice sallanir. Oda sicakliginda 30 dakika bekletilir.

Sistem uyguningn testi: Referans a ¢ozeltisinden elde edilen radyokromatogramdaki ana pikin

alikonma zaman, referans b ¢dzeltisinden elde edilen radyokromatogramdaki pikin alikonma
zamanindan tamamen farklt clmahdir.

I[slem basamaklari:

- Numune jle birlikte jeneratériin sagimindan elde edilen sodyum perteknetat (NaTc™™O,)
(referans b) ve referans a gOzeltisi ayn ayn tabakalara damlatilir,

- Baslangig noktasindan 2 cm mesafcye 1ml’lik enjektér ile 1 damla damlatilir.
~  Damlatma yapildiktan sonra damlanin kurumasi i¢in 5-10 dk beklenir.

~ Hareketli faz, kromatografi tabakasinda belirtilen c¢izgive (solvent front) kadar
yuridiigiinde, tabaka tanktan alimr, havada kurutulur ve streg film ile sarilarak TLC (veya
nygun bir 6lglim cihazi kullanilarak) Sl¢lim yapalir.

- Tc-99m-bicisate kompleksi Rf degeri > 0,4; dier safsizliklar (Kolloidal formdaki Te-
90m; 9m TcO4; Te-99m -etil hidrojen N, N’-etilendi-L-sisteinat komplcksi; Tc-99m -N,
N’-etilendi-L-sistein kompleksi; Tc-99m- mannitol kompleksi ve Te-99m- disodyum edta
kompleksi) < 0,2 olmalidur.

- Safsizliklar toplamu/Toplam Radyoaktivite < %6

Dikkat: ™ Te-sodyum perteknetat ile MON.ECD KIT’i isaretlendikten sonra ™ Tc-ECD
cozeltisini  tanunlamak icin litfen karton kutu icinde bulunan ozel olarak hazirlanmig
etiketleri, bilgileri tamamladiktan sonra tercihen kursun muhafaza iizerine ya da isaretleme
dncesinde flakon iizerine yapistiriniz.

Kutu icinde flakon kauguk tapalarinin dezenfeksiyonu i¢in swab (mendil) bulunmaltadir.
Liitfen flakonu kullanuma hazirlarken bu mendili kullanmimiz. Mendiller %70 izopropil alkol
icermektedir. Liitfen mendilde kullamilan antiseptik haricinde bir antiseptik madde
kullanmayouz,
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