KULLANMA TALIMATI

MON.DTPA KIT 35 mg

L.V. enjeksiyon icin liyofilize toz igeren flakon
5 flakon/ kutu

Damar igine uygulanir.

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

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz. Ciinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivac duyabilirsiniz

s Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disimda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda :

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

2. MON.DTPA KIT’i kullanmadan idnce dikkat edilmesi gerekenler
3. MON.DTPA KIT nasi kullamlir ?

4. Olast yan etkiler nelerdir ?

5. MON.DTPA KIT’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadr.
1. MON.DTPA KIT nedir ve ne igin kullamhr ?

MON.DTPA KIT, 10 ml cam sise igerisinde bulunan steril, apirojen, liyofilize tozdur.
Tc-99m radyoniiklidi ile isaretlendikten sonra damar igine (intraven6z) uygulanmak
iizere iiretilmistir.

Kit igerigi Tc-99m ilavesinden &nce radyoaktif degildir.

Tc-99m ilavesi ile elde edilen Tc-99m-DTPA ¢ozeltisi radyoaktiftir ve niikleer tip
uzmanlan tarafindan bébrek ve beyin hastaliklarinin incelenmesinde kullanilir,

2. MON.DTPA KIT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MON.DTPA KIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger radyofarmasbtik iiriinlere asir1 duyarhihiiniz varsa kullanmayiniz.

MON.DTPA KIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger;




Zayif veya bozuk bbrek fonksiyonlu hastalarda goriintil kalitesi ters yonde
etkilenebilir.

Tc-99m serbest perteknetat halinde plasenta setini agar. Bu nedenle; Hamilelik siiphesi
var ise ilaci kullanmadan &nce test yaptiriniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damiginiz.

MON.DTPA KIT’in yiyecek ve igeceklerle kullanilmasi :
Uygulama y&ntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisimz.

Tum radyofarmasétik ilaglarda oldugu gibi Tc-99m-DTPA uygulamasinda beklenen
yararin potansiyel zarardan yiiksek olmasi durumunda uygulanmalidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

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

Arac ve makine kullanima;
Te-99m-DTPA uygulamasinin arag ve makine kullanma iizerine olumsuz bir etkisi
bulunmamaktadir.

MON.DTPA KlITin igeriginde bulunan yardimc: maddeler hakkinda onemli
bilgiler:

MON.DTPA KITin igerigindeki maddelere veya Tc-99m’ e karsi agin bir duyarhiliiniz
yoksa bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

- Aliiminyum igeren ilaglar anormal glomerul filtrasyon sonuglar alinmasina,
Idrar soktiiriicii ilaglar ise bsbrek fonksiyonunu kuvvetlendirerek yanlis tam
konulmasina neden olmaktadur.

- Yiikseltgen madde igeren sodyum perteknetat ¢ozeltisi, radyofarmasétik hazirlama
islemlerinde olumsuz etki olugturabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamiyorsaniz veya son
zamanlarda kullandmizsa litfen doktorunuza veya eczacimza buniar hakkinda bilgi
veriniz.




3. MON.DTPA KIT nasil kullanihr ?

RADYOFARMASOTIKLER NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikh icin talimatlar :
Doktorunuz hastalifiniza bagli olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Liyofilize toz Tc-99m ¢Gzeltisi ile birlestirildikten (isaretlendikten) sonra elde edilen
Tc-99m-DTPA g¢bzeltisi damar i¢ine uygulanir.

Degisik yas gruplan:

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

Yaghlarda kullanimu:
Ozel bir kullanim durumu yoktur.

Ozel kullamim durumlar::

Literatiirde, kafatasi igindeki lezyonlar hedef / hedef dis1 oraninin tamamen olugmasinin
birkag saatte tamamlanabilecegi belirtilmektedir. Erken alinan gériintiilerde bazi
lezyonlarin gériintiilenememe olasihi@: akilda bulundurulmahdir.

Bibrek/Karacider yetmezligi:

Zayif veya bozuk bdbrek fonksiyonlu hastalarda gériintii kalitesi ters yonde
etkilenebilir.

Eger Tc-99m-DTPA’mn etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
varsa doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

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

Uygulama niikleer tip alaninda uzmanlasmig personel tarafindan yapildigi igin agir1 doz
verilme riski olmadifn diisiiniiimektedir. Ancak yilksek doz verildiginde
radyoaktiviteden gelecek zarar riski artar. Boyle bir durumla karsilagildiginda idrar
kesesinin radyasyon dozunun azaltilmasi i¢in bol sivi igecek alinmali ve uygulamanin
tamamlanmasindan 4-6 saat sonrasina kadar sik idrara ¢ikilmalidir.

MON.DTPA KIT’i kullanmay1 unutursamiz
Bu ilag Niikleer Tip Uzmam tarafindan kullanilir. Bu nedenle gegerli degildir.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglarda oldugu gibi MON.DTPA KIT in igeriginde bulunan maddelere duyarh
olan kisilerde yan etkiler olabilir.




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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. MON.DTPA KIT’in Saklanmasi

MON.DTPA KIT'i ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

MON.DTPA KIT orijinal ambalaji iginde 2-8 °C sicaklikta ve isiktan korunarak
saklanmalidir,

Te-99m ile isaretlenmis kit (T¢-99m-DTPA radyofarmasétik iiriiny 25 °C’nin altinda
oda sicakliginda ve 1g1ktan korunarak, kurgun zirhi iginde muhafaza edilmeli ve 8 saat
icerisinde kullanilmalidir. Hazirlanan ¢6zelti bulanik ise kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uynmlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra MON.DTPA KIT'i kullanmaynz.

Ruhsat Sahibi :

Eczacibasi Monrol Niikleer Uriinler San. ve Tic. A.S.
TUBITAK MAM Teknoparki 41470 Gebze — KOCAELI
Tel: (0262) 648 02 00

Faks: (0 262) 646 40 39

e-posta: monrol@monrol.com

Web: www.monrol.com.tr

Uretim Yeri:

Eczacibagi 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

Bu kullanma talimat:  / /  tarihinde onaylanmistir.




ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

MON.DTPA KIT steril ve apirojen liyofilize tozdur.
Tc-99m ¢ozeltisi ile birlestirilmesi islemi kesinlikle aseptik kosullarda yapilmahdir.

Kit igerigi Tc-99m ilavesinden dnce radyoaktif degildir. Tc-99m ilavesi ile hazirlanan
¢ozelti radyoaktiftir ve flakon mutlaka kursun koruyucu kap iginde muhafaza
edilmelidir.

Kit gisesi igerigi Tc-99m gbzeltisi ile birlestirilerek Tc-99m-DTPA hazirlamak igindir.
MON.DTPA KIT dogrudan hastaya ENJEKTE EDILEMEZ.

Atiklara uygulanacak iglem; Tc-99m ile isaretlendikten sonra kullamlmamis olan iiriin
va da atik materyaller Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi ve Tiirkiye Atom Enerjisi
Kurumu’nun Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusan Atiklara iliskin Yénetmelik
kurallar1 dogrultusunda imha edilmelidir.




RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR

MON.DTPA Kit, Tc-99m-sodyum perteknetat c¢ozeltisi ilave edilmeden &nce
radyoaktif degildir. Tc-99m ilave edildikten sonra hazirlanan ¢dzelti radyoaktiftir ve
mutlaka uygun bir kursun kap iginde ve 25°C nin altinda oda sicaklifinda ve igiktan
korunarak muhafaza edilmelidir.

Kullanilmayan kisimlar, kullanmim sonrasi olugan atiklar “Radyoaktif Madde
Kullanimindan Olugan Atiklara [liskin Yénetmelik™ kapsaminda degerlendirilmelidir.

Tec-99m-DTPAnin hazirlanmasi:

MON-DTPA KIT ini kullanarak Tc-99m-DTPA ¢&zeltisi hazirlanmasi radyasyon
korunmasi igin uygun bir zirthlama arkasinda ve aseptik sartlarda gergeklestirilmelidir.
Prosediir:

-Isleme baglamadan &nce kit sisesi kontrol edilir. Kirik, ¢atlak veya kapak miihrii bozuk
olan gigeler kullanilmamalidir.

- Islemler sirasinda plastik steril eldivenler giyilmelidir.

- Sisenin {izerindeki kapak kaldiriltr, lastik tipa alkol ile silinir ve sise kursun
koruyucu igine yerlestirilir.

- Kursun zirhly, steril bir enjektdr ile 2-5 ml steril, apirojen sodyum perteknetat
soliisyonu siseye ilave edilir.Uriin sigesi azot gazi altinda kapatilmistir sise basincin
esitlemek igin perteknetat ilavesinden 6nce siseye steril bir igne batinilhr.

- Bir flakon igeriginin isaretlenmesi igin 6nerilen maksimum Tc-99m aktivitesi 500
mCi’dir. (18500 MBq)

- Kit sisesi, kursun kab1 i¢inde yavasca calkalayarak liyofilize maddenin tamamen
¢Oziinmesi saglanir.

- Cozeltinin partikiil icerip igermedigi, berrak olup olmadigi, kontrol edilir. Berrak
olmayan ¢dzelti kullamlmamahidir.

- Doz kalibrat&riinde 6l¢tim yaparak radyoaktivite miktart belirlenir.

Kit sisesi oksidasyonu engellemek icin azot icermektedir. Uygulama dozlarim
¢ekerken sise icine hava vermemeye dikkat edilmelidir.

- Te-99m-DTPA ¢ozeltisinin kullanim 6mrii 8 saattir, Son kullanma siiresine kadar
kursun zirh ierisinde 25 C%nin altindaki oda sicakhiginda ve 1siktan korunarak
mubhafaza edilmelidir.

Radyokimyasal saflik tayini:

Uyari: Calisma, radyasyon giivenligi ¢alisma kosullart dikkate almarak yaprimalidir!
I. Kolloidal formdaki Tc-99m safsizhiginin belirlenmesi:

Sabit faz: Silikajel emdirilmis TLC tabakast

Hareketli faz: %0.9 sodyum kloriir

islem basamaklar::

Kromotografi tanki ve tabaka hazirlanir.
Numune (5-10 pL) baslangig noktasina damlatilir.
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- Damla kurumadan tabaka tanka hemen yerlestirilir ve kromatografi
baslatilir.
Damlatma noktasindan 10 ¢m yiiriitiiliir ve plaka tanktan ¢ikartlarak havada kurutulur.
TLC tarayici cihaz ile radyoaktivite dagilimi belirlenir.

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

2. Perteknetat safsizliginin belirlenmesi
Sabit faz: Silikajel emdirilmis TLC tabakasi

Hareketli faz: Metil-Etil Keton

Plaka ve numune uygulamas: yukarida anlatildigi sekilde tekrarlanir. Numune damlasi
kuruduktan sonra plak metil etil keton (MEK) ile hazirlanmig tanka yerlestirilerek 10
cm yiiriimesi saglanur.

Plaka tanktan ¢ikarilarak havada kurumasi saglanir.

TLC tarayici cihaz ile Rf degerleri ve aktivite dagilimi belirlenir

Perteknetat (Tc-99mQy”) igin Rf: 0,9-1.0

Te-99m-DTPA ve kolloidal form icin Rf:0.0

SONUC: Pik alanlanndan % saflik degeri hesaplanir. Her iki kromatogramdan elde
edilen safsizliklarin toplami % 5°ten fazla olmamalidir.

DIKKAT: Tc-99m sodyum perteknetat ile MON.DTPA KIT isaretiendikten sonra Tc-
99m-DTPA ¢izeltisini tammlamak icin liitfen karton kutu icinde bulunan izel olarak
hazrlanmy etiketleri, bilgileri tamamladiktan sonra tercihen kursun muhafaza
iizerine ya da isaretleme oncesinde flakon iizerine yapigtiriniz.

Kutu icinde flakon kaucuk tipalarimin dezenfeksiyonu icin swab (mendil)
bulunmaktadir. Liitfen flakonu kullamma hazirlarken bu mendili kullaniniz.
Mendiller %70 izopropil alkol igermektedir. Liitfen mendilde kullanilan antiseptik
haricinde bir antiseptik madde kullanmayirniz.




