KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI:
MON.DTPA KIT 35 mg LV. enjeksiyon igin liyofilize toz i¢eren flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

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

Yardimc: maddeler :
Sodyum hidroksit...ym (pH ayar1 igin)
Sodyum kloriir (% 0.9 NaCl} ... ym

Yardime1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

Teknesyum-99m (Tc-99m) sodyum perteknetat ile igaretleme dncesi MON.DTPA KIT
formiilasyonunda radyoizotop madde bulunmamaktadir.

3. FARMASOTIK FORM

Steril, apirojen liyofilize toz.
Cam flakon igerisinde beyaz toz.

4, KLiNiK OZELLIKLER
4.1 Endikasyonlar

MON.DTPA KIT yalnizca diagnostik kullanim i¢indir.

Tec-99m Perteknetat ile isaretlendikten sonra elde edilen (Tc-99m-DTPA) asafidaki
endikasyonlar igin kullanilir.

Renal:

- Dinamik b&brek sintigrafisi ile iiriner sistern hastaliklarinin tamsinda,

- Glomeriiler filtrasyon hiz1 (GFR) hesaplamalarinda,

- Bébrek perfiizyonu ve goreceli bobrek fonksiyonlarinin degerlendirilmesinde,
Néroloji:

- Kan-beyin bariyerini bozan patolojilerin gdsterilmesinde,

- Beyin &limilniin tespit edilmesinde,

- Sisternosintigrafisi ile beyin omurilik sivis1 (BOS) dinamiginin degerlendirilmesinde,
(intratekal uygulama igin uyan ve dnlemler kismina bakimz.)

Pulmoner:

- Akciger ventilasyon sintigrafisi ile (nebulizatdr kullanilarak) akciger hastaliklarinin
tanisinda,

Gastroenteroloji:

- QGastrodzofajial reflil tespitinde,

- Mide bosalma zaman: &lgillmesinde,

- Ozefagus gegis zamani §lgiiimesinde

kullanlir.




4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji :

Yetigkinler (70 kg) igin dnerilen uygulama dozlari asagida belirtilmigtir.

- Bobrek sintigrafisi ve glomeriiler filtrasyon iz 8l¢limil igin: 111-1 85 MBq (3-5 mCi)

- Beyin sintigrafisi igin: 185-740 MBq (5-20 mCi)

- Sisternosintigrafi ile BOS dinamigini aragtirmak igin 37-111 MBq (1-3 mCi)
intratekal olarak uygulanir. (Bknz. Uyanlar ve Onlemler)

- Akcigier ventilasyon sintigrafisi igin: 500-1000 MBq nebulizatdre koyulur.
Akciperlere gidecek doz 50-100 MBq olacak gekilde inhale ettirilir.

- Gastrodzefajial reflii ve mide bogalma zamam ¢aligmalari igin: 10-20 MBq oral
olarak siv1, kat1 veya yari-kati gidalarla birlikte uygulanr.

Uygulama sikhis ve siiresi :

Literatiirde, intrakraniyel lezyonlarda hedef/hedef dis1 oranimin tamamen olugmasinin
birkac saatte tamamlanabilecegi belirtilmektedir. Erken alman goriintlilerde bazi
lezyonlann goriintiilenememe olasilif1 akilda bulundurulmahdir.

Uygulama gekli :

MON.DTPA KIT steril, apirojen liyofilize tozdur. Te-99m ile invitro olarak radyo
isaretlemesi yapildiktan sonra kullamim amacina gore intra vendz, intratekal, inhalasyon
ve oral yollarla hastaya verilir.

Ozel popiilasyona iligkin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezlifi:
Zayif veya bozuk bobrek fonksiyonlu hastalarda gériintil kalitesi ters yonde etkilenebilir.

Pediyatrik popiilasyon :
Cocuklara kullanim igin agagidaki Webster formiilti uygulamr. Aktiviteyi ayarlamak ve
karar vermek igin boliim 4.3 e bakiniz.

[(N +1)xdy]
N+7

Ac =

N = gocuk yas1 (y1il)
A, Ay= Cocuk ve yetiskinler igin belirlenen radyoaktivite [MBq]

Geriyatrik popiilasyon :
{zel bir kullanim durumu yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

Radyofarmasotik iiriinlere veya iiriiniin bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine
kars: asin duyarhligi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

R}}DYOFARMASGTH{LER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.
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Kit igerigi steril ve apirojendir. Hazirlama igleminin kesinlikle aseptik kogullarda
yapilmas: gereklidir.

Kit icerigi Tc-99m-sodyum perteknetat ¢ozeltisi ilave edilmeden 6nce radyoaktif degildir.
Tec-99m- ilavesi ile hazirlanan ¢ozelti radyoaktiftir ve mutlaka kursun koruyucu kap iginde
muhafaza edilmelidir.

Okside edici ajan iceren sodyum perteknetat ¢dzeltist, radyofarmasétik hazirlama
iglemlerinde olumsuz etki olugturabilir. Bu nedenle kullanilan sodyum perteknetat
¢ozeltisinin igerigi 6nemlidir.

Kit gisesi igerii Tc-99m g¢zeltisi ile birlestirilerek Tc-99m-DTPA hazirlamak igindir,
Tc-99m ¢ozeltisi ile isaretlenmemis kit igerigi dogrudan hastaya ENJEKTE EDILEMEZ.,
Idrar kesesinin radyasyon dozunun azaltilmasi igin hasta bol sivi igecek almasi ve
uygulamann tamamlanmasindan 4-6 saat sonrasina kadar sik idrara ¢ikmasi konusunda
uyarlimalidir.

Te-99m-DTPA ¢ozeltisi 25 %C altinda, oda sicakliginda saklanmali ve 8 saat sonra
attlmalidir. Hazirlanan ¢6zelti bulamk ise kullanilmamalidir.

Bu t1ibbi iiriin her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igermektedir. Bu nedenle
sodyuma bagh herhangi bir uyan gerekmemektedir.

Koruyucu madde icermez. Bu nedenle BOS dinamiginin degerlendirilmesi amaciyla
intratekal olarak uygulanabilir. Bu yolla uygulamada hastaya verilecek maksimum etkin
madde miktar: 1 mg’1 gegmemeli, bakteriyal endotoksin limiti hasta dozunu igeren
hacimde 14 EU’dan fazla olmamalidur.

4.5 Diger tibbi {iriinler ile etkilesimler ve difer etkilesim sekilleri

Uygulamada:
» Aliiminyum iceren ilaglar anormal glomerul filtrasyon sonuglar alinmasina,

o Ditiretikler ise renal fonksiyonu kuvvetlendirerek yanlig tami konulmasina,
neden olmaktadir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Ozel popiilasyon ile ilgili etkilesim ¢alismas: yapilmamugtir.

Pediyatrik popiilasyon :
Cocuklara dzgii etkilesim ¢aligmas viiriitiilmemigtir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyon ile ilgili ek bilgi bulunmamaktadir

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye :
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadnlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)




Tc-99m-DTPA’nin lireme yetenegi {izerine olan etkileri bilinmemektedir.

Gebelik donemi
Te-99m-DTPA’nin gebe kadinlarda kullammina iligkin yeterli veri meveut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan galigmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve-
veya/ dogum/ ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir.(Bkz.kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiye! risk bilinmemektedir.
MON.DTPA KIT gerekli olmadik¢a (Tc-99m-DTPA uygulamasi, beklenen yararin
potansiyel zarardan yliksek oldugu durumlarda ) gebelik déneminde kullanmlmamalidir.
Boyle bir durumda hekimin gok dikkatli davranmasi ve miimkiin olan en diisiik aktivite
dozunu uygulamas: gerekir.

Laktasyon dénemi

Te-99m-perteknetat anne siitiine gegmektedir. Bu nedenle anne siitil ile beslenen
bebeklere, anneye Tc-99m-DTPA uygulanmas: sonrasinda en az 12 saat siiresince anne
slitil verilmemelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite:
Te-99m-DTPA’nin erkek ve kadinlarda tretkenligi etkiledigi ve/veya kanserojen etkisi
olabilecegine dair uzun siireli hayvan deneyleri literatiirde meveut degildir.

Tc-99m-DTPA nin dogurganliga olan etkisi bilinmemektedir. Dogurganlik yagindaki
kadinlara uygulama igin ideal zaman menstriiasyonun bitimini takip eden 10 giindilr.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi tizerindeki etkiler

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

4.8 Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler agagidaki siklik derecesine gore siralanir.
Cok yaygin ( 21/ 10); yaygin (=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.

Te-99m-DTPA kullamimu ile ilgili vazomotor problemlerin ortaya giktif literatiirlerde
belirtilmekle birlikte sikhig hakkinda bilgi bulunmamaktadir. Literatiirlerde rapor edilen
yan etkiler agagida verilmektedir.

Vaskiiler hastahklar
Hipotansiyon

Deri ve derialt1 doku hastaliklar:
Yiizde kizarma
Kaginma

Kurdesen

DTPA aerosol ve intratekal (omurilik sivisi igine) enjeksiyon uygulamalarinda yanlg
formiilasyon ve yanlig uygulamalardan kaynaklanan daha ciddi problemler
belirtilmektedir.




Iyonize radyasyona maruz kalma kanser olugumunu baglatabilir. Biitlin radyofarmasétik
uygulamalarinda oldugu gibi T¢-99m-DTPA ancak uygulamadan beklenen faydamin
potansiyel zarar kargilayabilecegi (justification prensibi) durumlarda ve uygulanacak
radyoaktivite miktan uygulamadan beklenen sonucu saglayacak miimkiin olan en diigiik
dozda olacak sekilde (as low as reasonably achievable) uygulanmalidar.

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Asin doz uygulamasi ile ilgili semptomlar rapor edilmemigtir.

Ancak Tc-99m-DTPA uygulamasi nedeniyle agirn radyasyon dozu uygulanmasi séz
konusu oldufunda hastaya bol siv1 ve ditiretik verilerek idrar kesesinin bogaltiimas:
yoluna gidilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik izellikler

Farmakoterap6tik grubu : Diagnostik radyofarmasdtik
ATC kodu : VO9CAO1

Tc-99m-DTPA’nin radyoaktif konsantrasyonuna baglh olarak bir farmakodinamik etki
beklenmemektedir.

5.2 Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler:

MON.DTPA KIT steril ve apirojen liyofilize toz seklinde tliretilmektedir. Teknesyum-
99m ile invitro olarak isaretlendikten sonra elde edilen ¢ozelti radyoaktif $zellikte olup
intravendz enjeksiyon yoluyla fonksiyonel renal patolojilerin aragtirllmasinda ve kan-
beyin bariyerini bozan patolojilerin gdsterilmesinde kullanilir.

Emilim :

Uygulamadan birka¢ dakika sonra alinan gériintiiler bdbreklerde vaskiiler havuzu
gosterir, Takip eden gériintiiler, her iki toplama sisteminden alinan idrarda ve renal
pelvisteki radyoaktiviteyi gisterir.

Tc-99m-DTPA, intrakraniyel lezyonlarda ve kan-beyin bariyerinin bozuldugu {(beyin
tiimdrleri gibi) durumlarda beyin dokusunda da lokalize olur.

Dagilim :
Intraventz enjeksiyondan sonra Tc-99m-DTPA hizla hiicre dis: sivilarda daglir.

Uygulanan dozun %3- %10 arasinda degisen oranlardaki miktar serum proteinlerine
baglanir.

Eliminasyon :

Viicuttan atilimi glomeruler filtrasyon yoluyladir.

Tc-99m DTPA uygulamasi glomerul filtrasyon hizinin (GFR) belirlenmesinde faydali
bilgiler verir fakat degisik oranlarda proteine baglandif i¢in dlgiilen filtrasyon hiz
iniilin uygulamasindan daha diisilk olarak gergeklesir.




5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Kanserojen ve mutajen etkileri inceleyen uzun stireli hayvan galigmalar literatiirde
mevcut degildir. Te-99m-DTPA kiti (Tc-99m-Pentetate) FDA tarafindan 14.02.1974
tarihinde onaylanmig ve bu tarihten itibaren kullamlmaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Kalay (IDkloriir dihidrat
Sodyum hidroksit
Hidroklorik asit

Sodyum klortir (%0.9 NaCl)

6.2 Gecimsizlikler

Tc-99m-sodyum perteknetat ¢ozeltisi iginde bulunabilecek okside edici maddeler
isaretleme iglemlerinde olumsuz etki olugturmaktadir.
Bu nedenle iglem sirasinda flakon igine hava verilmemesi gerekir.

6.3 Raf émrii

MON.DTPA KIT igin raf émr( : 2-8 0¢ sicaklikta buzdolabinda ve 1giktan korunarak
24 aydir.

Radyoniiklid ile isaretlemeden sonraki raf Smril: Tc-99m ile igaretlendikten sonra
(Te-99m-DTPA radyofarmasétik tiriin) raf dmril kurgun zirh i¢inde , 25 °C’nin altinda
oda sicakhifinda ve igiktan korunarak igaretleme zamanindan itibaren 8 saattir.

6.4 Saklamaya yonelik dzel tedbirler

MON.DTPA Kit orijinal ambalaji i¢inde 2-8 °C sicaklikta ve 1g1ktan korunarak
saklanmalidir.

Te-99m ile isaretlenmis kit (Tc-99m-DTPA radyofarmasdtik {iriin) 25 °C’nin altinda oda
sicakhginda ve 1giktan korunarak, kursun zirm i¢inde muhafaza edilmelidir.

6.5 Ambalajm niteligi ve icerigi
Karton kutu iginde bromobutil tipa ve aluminyum flip-off kapakl: Tip I borosilikat cam

sige.
5 flakon/kutu

6.6 Beseri tibbi firiinden arfa kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel 6nlemler

Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi ve Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu’nun
Radyoaktif Madde Kullanimindan Olugan Atiklara Iligkin Yonetmelik kurallara uygun
olarak atiklar bertaraf edilmelidir.

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

bulagma yiziinden diger kigiler i¢in risk olugturur. Bu nedenle ulusal mevzuata uygun
olarak radyasyondan korunma dnlemleri alinmalidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Eczacibas1 Monrol Nitkleer Uriinler San. ve Tic. A.S.
TUBITAK MAM Teknoparki
41470 Gebze - KOCAEL!

Tel: (0 262) 648 02 00 (pbx)
Faks: (0 262) 646 40 39

e-posta: monrol@monrol.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
229/ 54

9, iLK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARIiHIi

i1k ruhsat tarihi: 10. 02. 2011
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIHI

11. DOZIMETRI
Tc-99m-DTPA i¢in yetigkinler ve ¢ocuklar igin tahmin edilen radyasyon dozlan agagida
tabloda verilmistir. Hesaplamalarda, efektif yan émiir fiziksel yar &miir olarak
degerlendirilmistir.

Tahmin edilen Radyasyon Doz Egdegeri (mSv/MBq)

Yeni Cocuk Yetiskin

ORGAN dogan
1 yas S yas 10 yas 15 yas

Bobrekler 0.057 0.024 0.014 0.0095 0.0069 0.0057
Yumurtaliklar 0.026 0.012 0.0091 0.0061 0.0069 0.0055
Kemik ylizeyi 0.027 0.013 0.0075 0.0052 0.0040 0.0033
Kirmizi 0.019 (.0084 0.0050 0.0034 0.0027 0.0022
kemik iligi
Testisler 0.022 0.010 0.0077 0.0049 0.0052 0.0038
Mesane 0.19 0.079 0.086 0.058 0.097 0.077
duvan
Efektif doz 0.034 0.015 0.012 0.0081 0.010 0.0082
esdegeri

Ref: Radiation Dose Estimates to Adults and Children from Various
Radiopharmaceuticals
Latest Revision Date. 4/30/96 Radiation Internal Dose Information Center. Oak Ridge
Institute for Science and Education . Oak Ridge, TN 37831




12.RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR

MON.DTPA Kit, Tc-99m-sodyum perteknetat ¢ozeltisi ilave edilmeden dnce radyoaktif
degildir. Tc-99m ilave edildikten sonra hazirlanan ¢Szelti radyoaktiftir ve mutlaka uygun
bir kursun kap iginde ve 25°C nin altmda oda sicaklifinda ve 15iktan korunarak muhafaza
edilmelidir.

Kullanilmayan kisimlar, kullamm sonras: olugan atiklar “Radyoaktif Madde
Kullanimindan Olugan Atiklara iligkin Yénetmelik” kapsaminda degerlendirilmelidir.

Tc-99m-DTPA nin hazirlanmasa:

MON-DTPA KIT’ini kullanarak Tc-99m-DTPA ¢ozeltisi hazirlanmas: radyasyon
korunmast igin uygun bir zirhlama arkasinda ve aseptik sartlarda gergeklegtirilmelidir.
Prosediir:

igleme baglamadan dnce kit gigesi kontrol edilir. Kirik, catlak veya kapak mithrii bozuk
olan siseler kullanilmamahdr.

- Islemler sirasinda plastik steril eldivenler giyilmelidir.

- Sisenin iizerindeki kapak kaldirilir, lastik tipa alkol ile silinir ve sise kursun koruyucu
icine yerlegtirilir.

- Kursun zirhh, steril bir enjektér ile 2-5 ml steril, apirojen sodyum perteknetat
soliisyonu siseye ilave edilir.Uriin gigesi azot gaz1 altinda kapatilmugtir sige basincini
esitlemek igin perteknetat ilavesinden 6nce sigeye steril bir ifne batirilir.

- Bir flakon igeriginin isaretlenmesi i¢in Snerilen maksimum Tc-99m aktivitesi 500
mCi'dir. (18500 MBq)

- Kit sigesi, kursun kabs iginde yavagca galkalayarak liyofilize maddenin tamamen
¢Oziinmesi saglanir.

- (8zeltinin partikiil igerip igermedigi, berrak olup olmadiy, kontrol edilir. Berrak
olmayan ¢dzelti kullamlmamahdur.

- Doz kalibratdriinde 8lgiim yaparak radyoaktivite miktar belirlenir.

Kit sisesi oksidasyonu engellemek igin azot icermektedir. Uygulama dozlarnm
cekerken sise icine hava vermemeye dikkat edilmelidir.

- Tec-99m-DTPA ¢izeltisinin kullamm 8mrii 8 saattir. Son kullanma siiresine kadar
kursun zirh igerisinde 25 C%nin altindaki oda sicakhfinda ve 1g1iktan korunarak muhafaza
edilmelidir.

Radyokimyasal safhik tayini:

Uyar1: Caligma, radyasyon giivenligi ¢alisma kogullar: dikkate alinarak yapiumalidir!

1. Kolloidal formdaki Tc-99m safsizhinin belirlenmesi:

Sabit faz: Silikajel emdirilmig TLC tabakas:

Hareketli faz: %0.9 sodyum klortir

Islem basamaklari:




- Kromotografi tanki ve tabaka hazirlanir.
- Numune (5-10 pL) baglangig noktasina damlatilir.
- Damla kurumadan tabaka tanka hemen yerlestirilir ve kromatografi
baglatilir.
- Damlatma noktasindan 10 cm yiiritiiliir ve plaka tanktan ¢ikanlarak havada
kurutulur.
- TLC tarayci cihaz ile radyoaktivite dagilumi belirlenir.

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

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

Hareketli faz: Metil-Etil Keton

- Plaka ve numune uygulamasi yukarida anlatildigi gekilde tekrarlamr. Numune
damlast kuruduktan sonra plak metil etil keton (MEK) ile hazirlanmig tanka
yerlestirilerek 10 cm yiiriimesi saglanir.

- Plaka tanktan ¢ikarilarak havada kurumasi saglamr.

- TLC tarayic: cihaz ile Rf degerleri ve aktivite dagilim belirlenir
Perteknetat (T¢-99mQy) igin Rf: 0,9-1.0
Tc-99m-DTPA ve kolloidal form igin Rf:0.0

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

DIKKAT: Tc-99m sodyum perteknetat ile MON.DTPA KIT isaretlendikten sonra Tc-
99m-DTPA cozeltisini tamimlamak icin liitfen karton kutu icinde bulunan zel olarak
hazrlannus etiketleri, bilgileri tamamladiktan sonra tercihen kursun muhafaza iizerine
ya da isaretleme éncesinde flakon iizerine yapistinmsz.

Kutu icinde flakon kauguk tipalarinin dezenfeksiyonu icin swab (mendil)
bulunmaktadir. Liitfen flakonu kullanima hazirlarken bu mendili kullaniniz. Mendiller
%70 izopropil alkol icermektedir. Liltfen mendilde kullamilan antiseptik haricinde bir
antiseptik madde kullanmayiniz.




