KISA URUN BILGIiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MON.TEK *Mo/**™Tc JENERATOR, 5-50 GBq radyoniiklid jeneratdr
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Anne niiklid:
Sodyum (*’Mo) molibdat 5-50 GBq / Jenerator
(Kalibrasyon giiniindeki Mo-99 radyoaktivitesi)
Kiz niiklid:
Sodyum (*™Tc) perteknetat ~ (*’Mo/**™Tc jenerator sisteminden elde edilir.)

MON.TEK *Mo/*"Tc JENERATOR, bir kromatografi kolonuna adsorbe edilmis Mo

izotopu icermektedir. 99Mo’un bozunmasi ile olusan teknesyum (*°™Tc) izotopu, 140 keV
ortalama enerji ile gama radyasyon yayarak ve 6,02 saatlik yarilanma 6mrii ile teknesyum-99’a
doniisiir. Teknesyum-99, 2,13 x 10° yillik uzun yarilanma dmrii nedeni ile stabil kabul
edilebilir.

Mo/”™T¢ jeneratdriinden eliisyon ile steril sodyum perteknetat (**™Tc) ¢dzeltisi elde edilir.

Jeneratdrden herhangi bir zamanda eliie edilen sodyum perteknetat (*”™Tc) miktar1; mevcut
sodyum (*’Mo) molibdat miktarina, elde edilen hacme ve &nceki eliisyondan sonra gegen
zamana baghdir.

Yardimci maddeler:
Sodyum kloriir: 9 mg/mL
Sodyum hidroksit: pH ayarlamak i¢in y.m.

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Radyoniiklid jenerator.
Jenerator sisteminden berrak renksiz, enjeksiyonluk ¢ozelti elde edilir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Endikasyonlar

Bu {iriin sadece diyagnostik amagla kullanilir.

Jeneratdrden elde edilen sagim ¢ozeltisi (sodyum perteknetat *™Tc) kit olarak saglanan cesitli
tasiyict bilesiklerin isaretlemesinde kullanilabilecegi gibi direkt olarak da hastaya enjekte
edilebilir. Steril sodyum perteknetat (**™Tc) ¢ozeltisi intravendz uygulandiginda tan1 amaciyla,
yetiskinlerde ve ¢ocuklarda, agagidaki endikasyonlarda kullanilabilir,

a) Tiroit sintigrafisi: dogrudan goriintiileme ve tiroit bezinin ¢aligmasi, boyutu, yeri ve
nodiilaritesiyle ilgili bilgi vermek {izere tiroit tutulumun Slgiilmesi.



b) Tiikiiriik bezi sintigrafisi: tiikiiriik bezi ¢alismasi ve tiikiiriik bezi acikligini belirlemek.
¢) Ektopik gastrik mukoza lokalizasyonu: Meckel’s divertikulum

d) Serebral sintigrafisi: baska bir yontem olmadiginda, tiimdr, enfarktiis, hemoraji ve
0demin yol agtig1 kan-beyin bariyerindeki ihlalleri belirlemek.

e) Kardiyak ve vaskiiler sintigrafi
f) Gastrointestinal kanama sintigrafisi
g) Organ perfiizyon sintigrafisi

Steril sodyum perteknetat (**™Tc) ¢ozeltisinin gdze damlatilmasi ile:
h) Lakrimal kanal sintigrafisi: gézyas1 kanali agikligini1 belirlemek

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
RADYOFARMASOTIKLER YALNIZCA BU KONUDA UZMANLASMIS NUKLEER TIP
UZMANI TARAFINDAN NUKLEER TIP UNITELERINDE UYGULANMALIDIR

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
Yetiskin ve yaslilarda baslica uygulamalar i¢in 6nerilen ortalama dozlar asagida verilmistir.

Tiroit Sintigrafisi: 18.5-80 MBq (0.5-2.16 mCi)
Intravendz enjeksiyondan 20 dakika sonra sintigrafi gerceklestirilir.

Tiikiiriik Bezleri Sintigrafisi: 37-185 MBq (1-5 mCi)
Intravendz enjeksiyondan hemen sonra ve 15 dakikaya kadar diizenli araliklarla
gerceklestirilir.

Ektopik gastrik mukoza lokalizasyonu (Meckel’s diverticulum sintigrafisi): 400 MBq (10.8
mCi)

Intravenéz enjeksiyondan hemen sonra ve 30 dakikaya kadar diizenli araliklarla
gergeklestirilir.

Serebral Sintigrafi: 370-740 MBq (10-20 mCi)

Intravendz enjeksiyondan hemen sonra 1-2 dk iginde hizli ardisik goriintiiler gekilir. 1 ila 4
saat sonra ise statik goriintiiler cekilir. Spesifik olmayan teknesyum-99m tutulumunu
engellemek icin tiroit ve koroid pleksus bloke edilmelidir.

Kardiyak ve vaskiiler sintigrafisi: 740- 925 MBq ( 20- 25 mCi)

Indirgeyici ajanlarla 6n islemden gecirilerek kirmizi hiicreler in vivo veya in vitro
isaretlenir. Dinamik goriintiiler intravenéz uygulamadan sonra ilk dakikalarda alinir,
takiben 30 dakikanin lizerinde diizenli goriintiiler alinir.

Gastrointestinal kanama sintigrafisi: 740-925 MBq (20-25 mCi)

Indirgeyici ajanlarla 6n islemden gecirilerek kirmizi hiicreler in vivo veya in vitro
isaretlenir. Dinamik goriintiiler intravendz uygulamadan sonra ilk dakikalarda alinir,
takiben 24 saate kadar uygun araliklarla diizenli goriintiiler alinir.

Organ perfiizyon sintigrafisi: 518-777 MBq (14-21 mCi)

Lakrimal kanal sintigrafisi: Her bir g6z i¢in 2-4 MBq (0.05-0.11mCi)



Goze damlalar damlatilir ve 2 dakika boyunca dinamik goriintiiler alinir, ardindan 20
dakikanin iizerinde uygun araliklarda statik goriintiiler alinir.

Uygulama Sekli:

Sodyum perteknetat (*™Tc), klinik 6n tam ve kullanilan cihazin &zelliklerinin gerektirdigi
farkli radyoaktivite diizeylerinde goéze damlatilarak veya intravendz enjeksiyon yolu ile
hastaya uygulanir. Belirli baz1 endikasyonlarda hastalara uygulama 6ncesi tiroit bloke edici
ilaglar veya indirgeyici ilaglar verilmesi gerekebilir.

Radyofarmasotik maddeler, sadece radyoniiklidlerle calismaya ve onlar1 kullanmaya yetkili
kisiler tarafindan kullanilmalidir.

Hasta hazirlig1 i¢in boliim 4.4’e bakiniz.

Radyofarmasétiklerin hazirlanmasi ile ilgili talimatlar i¢in boliim 6.6. ve 12’ye bakiniz.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda gilivenlilik ve etkililigi incelenmemistir.

Bu hastalarda {irlinlin viicutta kalma siiresi uzayarak radyasyon maruziyetinde artig
olabileceginden, uygulanacak aktivitenin dikkatle belirlenmesi gerekmektedir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda ve ergenlik ¢agindakilerde kullanimi, klinik gereklilik ve bu hasta grubundaki

risk/yarar oran1 gz onilinde bulundurularak dikkatle degerlendirilmelidir.

Cocuklara ve ergenlik ¢agindakilere uygulanacak doz biiyiiklerin dozundan azdir ve asagidaki
formiille hesaplanir:

Pediyatrik doz = Yetiskin dozu x Cocuk agirhig (kg)
70 kg

Ayrica ¢ocuk dozlart erigkin dozlarinin bir kesri olarak EANM tarafindan tanimlanmistir ve
AB tarafindan bildirilmistir. Bu referanslara gére cocuklara uygulanacak **™Tc-perteknetat
aktivite dozu kolayca hesaplanabilmektedir.

Cocuklar i¢in hesaplanacak dozlarda kullanilacak yetiskin dozu fraksiyonlarini gosterir tablo

3kg = 0.1 2kg = 0.0 42kg = 0.78
4kg = 0.14 24kg = 053 44kg = 0.80
6kg = 0.19 26kg = 0.56 46kg = 0.82
8kg = 023 28kg = 0.8 48kg = 0.85
10kg = 027 30kg = 0.62 50kg = 0.88
12kg = 032 32kg = 0.65 52-54kg = 0.90
l4kg = 036 34kg = 0.68 56-58kg = 0.92
l6kg = 0.40 36kg = 071 60-62kg = 0.96
18kg = 0.44 38kg = 0.73 64-66kg = 0.98
20kg = 0.46 40kg = 0.76 68kg = 0.99

(Paediatric Task Group, EANM)



1 yasindan kiiclik cocuklar i¢in yeterli kalitede goriintii elde etmek i¢in gerekli minimum
aktivite dozlari; direkt uygulama i¢in 20 MBq, tiroit sintigrafisi i¢in 10 MBq ve kirmiz1 kan
hiicresi isaretleme i¢cin 80 MBq’dir.

Geriyatrik popiilasyon:
Eriskin dozu uygulanmaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye veya igerisinde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine hassasiyeti
olanlarda kontrendikedir.

Jeneratorden elde edilen sodyum perteknetat (**™Tc) bir soguk kiti isaretlemek i¢in kullaniliyor
ise kontrendikasyonlarla ilgili bilgi i¢in kitin Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve Kullanma Talimatina
(KT) bakilmalidur.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

MON.TEK *Mo/**"Tc JENERATOR’den elde edilen sodyum perteknetat ¢ozeltisi
radyoaktiftir. Bu nedenle ¢ozelti iceren sise uygun bir kursun koruyucu i¢inde tutulmalidir.

Hasta dozu hazirlama ve uygulama iglemleri aseptik tekniklerle yapilmalidir.

Hastalarin, ¢alisanlarin ve diger insanlarin gereksiz radyasyona maruz kalmamasi i¢in uygun
zirhlama yapilmalidir.

Hipersensitivite veya anaflaktik reaksiyon potansiyeli

Eger hipersensitivite veya anaflaktik reaksiyonlar meydana gelirse, tibbi {irliniin kullanimi
derhal durdurulmali ve gerekirse intravendz tedaviye baslanmalidir. Acil durumlarda derhal
onlem alabilmek i¢in gerekli tibbi iiriin ve endotrakeal tiip ve ventilator gibi ekipmanlar hemen
kullanilabilir sekilde hazir olmalidir.

Bireysel yarar/risk degerlendirmesi
Her hasta icin, radyasyon maruziyeti muhtemel yarari ile gerekg¢elendirilmelidir. Uygulanan
aktivite gerekli tanisal bilgiyi elde etmek i¢in miimkiin olan en diisiik doz olmalidir.

Bobrek/karaciger yetmezligi
Bu hastalarda radyasyon maruziyeti artabileceginden yarar risk oram1 dikkatle
degerlendirilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyonda kullanimla ilgili bilgi i¢in boliim 4.2°ye bakiniz.

Her bir MBq i¢in etkin dozun cocuklarda yetiskinlerden daha yiiksek olmasi nedeni ile
endikasyonun dikkatle degerlendirilmesi gereklidir (bakiniz béliim 12).



Cocuklarda ve ergenlik cagindakilerde klinik ihtiyaclar ve yarar/risk oranina dayanarak bu
hasta gruplarinda kullanim dikkatle degerlendirilmelidir. Pediyatrik popiilasyonda serebral
sintigrafi uygularken tiroidin bloke edilmesi 6zel 6neme sahiptir.

Hasta hazirligi

Baz1 endikasyonlarda hastalarin tiroit bloke edici ilaglar ile 6n ilag tedavisi (premedikasyon)
yapilmasi gerekli olabilir.

Incelemeye baslanmadan 6nce hastalar iyi hidrate edilmelidir ve radyasyonu azaltmak igin
incelemenin ilk saatlerinde miimkiin oldugunca sik idrara ¢ikmasi tesvik edilmelidir.

Meckel’s divertikulum sintigrafisi icin sodyum [**™Tc] perteknetat ¢ozelti uygulamasindan
once, bagirsak peristalsisini 6nlemek i¢in hasta 3 ila 4 saat a¢ kalmalidir.

Tiroit bezi sintigrafisi, tiikiiriik bezi sintigrafisi veya ektopik gastrik mukoza lokasyonunda es
zamanli olarak sodyum perklorat uygulanmasi glandiiler dokunun radyoaktivite tutulumunu
azaltmaktadir.

Serebral sintigrafide, pleksus koroideusta da sodyum perteknetat [*™Tc] tutulumu olmasi kan-
beyin bariyerinin fonksiyonunda sorun oldugu seklinde yanlis yorumlanabilir (hatali pozitif
bulgu). Perklorat, pleksus koroideusta sodyum perteknetat [**™Tc] tutulumunu azalttigindan,
yanlis yorumlama ihtimalini ve radyasyon maruziyetini azaltmak i¢in, sodyum perteknetat
[**™Tc] uygulamasi dncesi perklorat uygulanmasi dnerilmektedir.

Sant (Shunt) sintigrafisinde de radyasyon maruziyetini azaltmak i¢in tiroit bezini bloke etmek
gereklidir. Ciinkii normal gegisli santlar ile tiim aktivite peritonel kaviteye ulasarak oradan
absorbe edilir ve sistematik olarak dagitilir.

Indirgemek icin kalay iyonlar1 kullanilarak eritrositlerin in vivo isaretlenmesinden sonra
sodyum perteknetat (**™Tc) oncelikli olarak eritrositlere entegre olmaktadir. Bu nedenle,
Meckel sintigrafisi eritrositlerin in vivo isaretlenmesinden Once veya birka¢ giin sonra
yapilmalidir.

Sodyum perteknetat (**™Tc) ¢ozeltisi bir kiti isaretlemek i¢in kullaniliyor ise uyar1 ve dnlemler
icin isaretlenecek olan spesifik kitin kisa {iriin bilgileri ve kullanma talimatina da bakiniz.

Ozel uyarilar

MON.TEK *’Mo/”™Tc JENERATOR den elde edilen sodyum perteknetat ¢ozeltisinin her
mL’si 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum igermez”.
Sodyum perteknetat (**™Tc) ¢ozeltisi bir kiti isaretlemek igin kullaniliyor ise hastaya verilen
toplam sodyum miktar1 hesaplanirken eliiat ve kitten gelen sodyum hesaba katilmalidir.
Sodyum igerigi ile ilgili bilgi i¢in Liitfen kitin kullanma talimatina bakiniz.

Paravazal enjeksiyondan kagimilmalidir.

Cevresel tehlikeler agisindan 6nlemler i¢in boliim 6.6’ya bakiniz.



4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Metotreksatin endiikledigi ventrikiilitin bir sonucu olarak serebral ventrikiillerin duvarinda
(*™Tc) perteknetat tutulumunun yiiksek olabilecegi, beyin sintigrafisinde ilag etkilesimleri
bildirilmistir.

Abdominal goriintiilemede atropin, isoprenalin ve analjezik etkili ilaglar gastrik bosaltmada
gecikmeye ve (°’™Tc) perteknetatin yeniden dolasima ge¢mesine yol agabilir.

Tiroit hormonlari, iyot, iyodiir, perklorat, tiyosiyanat, alliminyum iceren antiasitler,
siilfonamidler ve kalay (II) iyonlar1 i¢eren {iriinler, vaskiiler boslukta sodyum perteknetat
(*™Tc) konsantrasyonunda artisa yol acabilir. Kalay (II) iyonlar1 ve siilfonamidler durumunda
kirmizi kan hiicrelerindeki sodyum perteknetat (*™Tc) konsantrasyonu artabilir ve bu nedenle
plazma ve serebral lezyonlarda azalmis birikim olabilir. Bu tiir ilaglar islemden birkag giin 6nce
birakilmalidir.

Iyot iceren radyolojik kontrast maddeler ve perklorat sindirim mukozasindan **™Tc- perteknetat
tutulumunu azaltabilir. Baryum siilfat izleyicinin gama radyasyonunun biiyiik kismini
absorblar. Bu nedenle, bu maddelerin uygulanmasindan en erken 2-3 hafta sonra Meckel’s
divertikulum sintigrafisi yapilmalidir.

Laksatifler **™Tc-perteknetatin mideden ve bagirsaklardan tasinmasini artirabilir ve Meckel’s
divertikulum sintigrafisi yapilmadan 6nce kullanilmamalidir.

9mTe jsaretli farmasotik preparatlarm uygulanmasini takiben muhtemel etkilesim tiirleri
kullanilan spesifik bilesige bagli olacaktir. Muhtemel etkilesimler ile ilgili bilgi i¢in
radyofarmasotik hazirlamak i¢in kullanilan kitin kisa {iriin bilgilerine bakiniz.

Sodyum perteknetat uygulamasi herhangi bir yiyecek, icecek tiiketilmesi ile baglantili
etkilesim gostermez.

En 6nemli ge¢imsizlikler:

Sodyum perteknetat (**™Tc) ¢dzeltisi veya teknesyum-99m isaretli preparatlar karistirilmamali
veya diger tibbi iirlinler veya bilesenler ile birlikte uygulanmamalidir. Kalay (II) isaretli kitler
kullanilan niikleer tip uygulamasindan sonra en az 8 hafta beklenmesi onerilmektedir, aksi
takdirde kirmizi kan hiicrelerinin isaretlenmesi seklinde istenmeyen bir etki meydana gelebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Etkilesim ¢alismas1 yapilmamuistir.
4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Sodyum perteknetatin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik, dogum ve dogum sonrasi gelisim iizerindeki
etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim 5.3). Insanlara yénelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

MON.TEK  *Mo/”™Tc  JENERATOR gerekli olmadikca gebelik  déneminde
kullanilmamalidir.

Hamile kalma potansiyeli olan kadinlara radyoaktif tibbi iiriin uygulanmasi gerektiginde hamile
olup olmadigi mutlaka sorgulanmalidir. Bir menstriiasyon donemi gecen bir kadin, aksi
kanitlanmadiysa hamile kabul edilmelidir. Hamile kadinlara iyonlastirici radyasyon
uygulamasi, fetiise de radyasyon dozlari tagir. Bu nedenle uygulanmasi gerektiginde optimum
goriintiileme igin gerekli olan minimum doz uygulanmalidir. Iyonize radyasyon icermeyen
alternatif teknikler diisiiniilmelidir.

Gebelik donemi
Teknesyum-99m’in (serbest perteknetat seklinde) plasental bariyeri gegtigi gosterilmistir.

Hamile kadinlara iyonlastirict radyasyon uygulamasi, fetiise de radyasyon dozlar tagir.
MON.TEK *Mo/*™Tc JENERATOR gerekli olmadik¢a (uygulamasi ile saglanmasi
diisiiniilen faydalarin, anne ve fetiiste dogabilecek potansiyel zarardan daha biiyiik oldugu
durumlar disinda) gebelikte kullanilmamalidir.

800 MBq sodyum perteknetat (**™Tc) ¢dzeltisinin hastaya direkt uygulamasini takiben uterusta
absorbe edilen doz 6.5 mGy’dir. Eger hastaya uygulama oncesi bloke edici ilaglar uygulanirsa
800 MBq sodyum perteknetat uygulamasi sonucunda uterusta absorbe edilen doz 5.3 mGy
olmaktadir. 925 MBq **™Tc ile kirmiz1 kan hiicreleri isaretlenmesi sonucunda uterusta absorbe
edilen doz 4.3 mGy olmaktadir. 0.5 mGy dozun {istii fetiis i¢in potansiyel risk olarak kabul
edilmektedir. **™Tc perteknetat uygulamasi gerekli ise uygulama ncesi hamilelik durumu ile
ilgili bilgi alinmalidar.

Laktasyon donemi

Laktasyon donemindeki bir kadina radyoaktif ilaglar uygulanmadan Once, en uygun
radyofarmasdtik se¢imi yapilip yapilmadigi ve anne emzirmeyi birakana kadar uygulamanin
makul bir siire ertelenip ertelenemeyecegi goz 6niinde bulundurulmalidir.

Bu nedenle MON.TEK %’Mo/*™Tc¢ JENERATOR emziren kadimlara uygulanacak ise
emzirmeye 12 saat ara verilmelidir ve siit sagilarak atilmalidir. Yeniden emzirmeye ancak anne
siitlinde bulunan radyasyon dozu 1 mSv’in altina diistiigiinde baslanilmalidir.

Bu donemde bebeklerle yakin temastan kaginilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Sodyum perteknetatin iireme yetenegi iizerindeki etkisi bilinmemektedir. Bu nedenle; *™Tc
perteknetat uygulamasi gerekli ise klinik bilginin elde edilmesi i¢in uygulanacak radyasyon
dozunun minimum olmasi (ALARA prensibi) ¢ok 6nemlidir.



4.7 Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Sodyum perteknetat (*™Tc) uygulamasinin ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkilerine dair
herhangi bir calisma yapilmamaistir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Giivenlilik profili 6zeti:

Advers reaksiyonlarla ilgili bilgiler spontan bildirimlerden elde edilmistir. Bildirilen reaksiyon
tiirleri hipersensitivite veya anafilaktik reaksiyonlar, spesifik olmayan sistemik reaksiyonlar
yani sira enjeksiyon yerinde reaksiyonlardir.

MON.TEK *’Mo/**™Tc JENERATOR’den elde edilen sodyum perteknetat (*’™Tc) cesitli
bilesiklerin radyoaktif olarak isaretlenmesinde kullanilmaktadir. Bu tibbi iiriinler genellikle
#mT¢’dan daha yiiksek advers reaksiyon potansiyeline sahiptir ve bu nedenle bildirilen advers
reaksiyonlar *™Tc’dan ziyade isaretlenmis bilesikle iliskilidir.

Sodyum perteknetat (*™Tc) ¢dzeltisiyle radyoaktif isaretleme yoluyla hazirlanmis *™Tc ile
isaretlenmis farmasoétiklerin uygulanmasini takiben olasi yan etkiler kullanilan spesifik
farmasotige bagli olacaktir. Olasi yan ektiler ile ilgili bilgi i¢in radyofarmasotik hazirlamak icin
kullanilan kitin kisa tirlin bilgilerine bakiniz.

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore siralanr.

Cok yaygin (>1/ 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 (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Sodyum perteknetat’m (**™Tc) intravendz uygulamasini takiben siklik derecesi bilinmemekle
birlikte rapor edilen yan etkiler asagida belirtilmektedir.

Bagisiklik sistemi hastahklar::
Siklig1 bilinmiyor: Anafilaktoid reaksiyonlar (6rn. dispne, koma, iirtiker, eritem, dokiinti,
prurit, ¢cesitli bolgelerde 6dem 6rn. yiiz 6demi)

Sinir sistemi hastaliklar:
Siklig1 bilinmiyor: Vazovagal reaksiyonlar (6rn. senkop, tasikardi, bradikardi, bas donmesi-
sersemlik, bag agrisi, bulanik gérme, cilt kizarmasi)

Gastrointestinal hastalhiklar:
Siklig1 bilinmiyor: Kusma, mide bulantisi, diyare

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Siklig1 bilinmiyor: Enjeksiyon yerinde reaksiyonlar (6rn. seliilit, agri, eritem, sigkinlik)

Spesifik olmayan reaksiyonlar ve gastrointestinal hastaliklar, &zellikle kaygili hastalarda,
teknesyumdan (**™Tc¢) ziyade incelemeye 6zgii ayarlamalar ile iliskili kabul edilmektedir.
Enjeksiyon yerindeki reaksiyonlar radyoaktif materyalin damar digina kagmasi ile iligkilidir ve
lokal sisme ile seliilit arasinda degismektedir.



Iyonize radyasyona maruziyet kanser olusumunu tetikleyebilir veya kalitimsal bozukluklara yol
acabilir. Onerilen maksimum aktivite olan 800 MBq uygulandiginda etkin doz 10.4 mSv
oldugundan, bu yan etkilerin meydana gelme olasilig1 diisiiktiir.

Diyagnostik amagla niikleer tip aragtirmalarinin ¢cogunda uygulanan doz 20 mSv’tan daha
diisiiktiir. Klinik sartlara bagl olarak daha yiiksek dozlarda uygulanabilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin 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: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Herhangi bir doz asim1 olay1 rapor edilmemistir.

Sodyum perteknetat (*’™Tc) ile asir1 dozda radyasyon uygulanmasi durumunda, radyoniiklidin
viicuttan eliminasyonu miimkiin oldugu kadar artirilarak, absorblanan doz azaltilmalidir.
Muhtemel zararli ektileri azaltmak i¢in alinabilecek dnlemler sik sik idrar ¢ikma ve diiirezin ve
fekal atilimin tesvik edilmesidir.

Eliminasyon normal hemolitik prosese bagli oldugundan, teknesyum-99m ile isaretlenmis
kirmizi kan hiicrelerinin doz asim1 durumunda yiiriitiilebilecek destekleyici tedavi ¢ok azdir.

Kazayla yiiksek dozda sodyum perteknetat (*™Tc) uygulanmasindan sonra derhal sodyum
perklorat verildiginde, tiroit, tiikiiriik bezi ve gastrik mukozadaki tutulum onemli Glgiide
azaltilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Diagnostik Radyofarmasotik
ATC Kodu: VO9FXO01

Normal doz sinirlarinda uygulandiginda herhangi bir farmakodinamik etki beklenmemektedir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Dagilim:
Perteknetat iyonu, iyot ve perklorat iyonlari ile benzer biyolojik dagilim 6zelliklerine sahiptir.

Gegici olarak tiikiiriik bezlerinde, koroid pleksusta, midede (gastrik mukozada), tiroit bezinde
tutulur ve buralardan degismemis sekilde salinir. Ozellikle bloke edici maddeler ile &n
uygulama sonucu glandiiler yapilarda tutulum inhibe edildiginde perteknetat iyonu
damarlanmanin arttig1 veya anormal damar gecirgenligi olan bolgelerde yogunlasma egilimi
gosterir. *™Tc segici olarak beyin omurilik sivisindan atilir.


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr
tel:0

Intravendz uygulamay: takiben, perteknetat (**™Tc) vaskiiler sistem boyunca dagitilir ve

buradan ii¢ ana mekanizma ile temizlenir:

e interstisyel sivilarla diflizyon dengesine bagli olarak hizli uzaklastirma,

e glandiiler dokulardaki (baslica iyonik pompa mekanizmasi olan tiroit, tiikiiriik ve gastrik
fundus bezleri) perteknetat konsantrasyonuna bagli olarak orta hizli uzaklastirma,

e idrar atilim hizina bagli olarak, bobreklerde glomertiler filtrasyon ile yavas uzaklastirma.

Biyotransformasyon:
Teknesyum viicuttan biiyiik bir oranda metabolize olmadan direkt olarak atilmaktadir.

Eliminasyon:
Uygulamay1 takiben ilk 24 saat icindeki atilim baslica idrarla (yaklasik %25) ve sonraki 48

saatte ise digkiyla meydana gelmektedir. Uygulanan aktivitenin yaklasik %50’si ilk 50 saat
i¢inde atilir.

Bloke edici ajanlar kullanilarak uygulama &ncesi glandiiler yapilardaki segici (*™Tc)
perteknetat tutulumu inhibe edildiginde atilm aymi yolu izler ancak bobrekler yoluyla
uzaklastirma orani yiiksektir.

Uygulama o6ncesi kirmizi kan hiicrelerinde “kalay yiiklenmesine” neden olan kalay/medronat
gibi indirgen maddeler verildiginde perteknetat (*™Tc), uygulanan aktivitenin yaklasik %95
kadar1 kirmizi kan hiicreleri tarafindan alinir ve burada hiicre i¢inde bagli hale gelir.
Baglanmamis herhangi bir perteknetat (*™Tc) bobrekler araciigiyla atilir; plazmadaki
radyoaktivite normalde intravaskiiler aktivitenin %5’ten azini teskil etmektedir.

Teknesyum-99m’in akibeti isaretlenmis eritrositlerinki ile aymidir ve aktivite ¢ok yavas
temizlenmektedir. Dolasimdaki kirmizi kan hiicrelerinden kii¢iik miktarda aktivenin eliie
oldugu diisiiniilmektedir.

Yarilanma dmrii
Plazma klirensi yaklasik 3 saatlik yarilanma dmriine sahiptir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:
Teknesyum-99m’ in etkisinin doz ile dogrusal bir iligkisi bulunmamaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tek doz veya tekrarlanan dozlarda akut, subakut ve kronik toksisitesi hakkinda bilgi yoktur.
Diyagnostik amagla uygulanacak *™Tc sodyum perteknetat miktar1 ¢ok kiigiiktiir ve alerjik
reaksiyonlardan baska advers reaksiyon rapor edilmemistir.

Ureme Toksisitesi

Sodyum perteknetatin intravendz uygulamay1 takiben plasentaya gecisi farelerde ¢alisiimistir.
Eger uygulama dncesinde perklorat uygulanmazsa **™Tc hamile uygulanan dozun %60’ mndan
fazla uterusunda bulunur. Caligmalar hamile farelerin gebeligi sirasinda tamamlanmis, gebelik
ve laktasyon ve sadece laktasyonda yavrunun agirliginda degisim, tiiy dokiilmesi ve sterilitede
degisiklik goriilmiistiir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Jeneratorde kullanilan yardimc1 maddeler:
Aliiminyum oksit

Molibden trioksit

%0.9 Sodyum kloriir ¢6z.

Sodyum hidroksit

Hidroklorik Asit

Hidrojen peroksit

6.2. Gecimsizlikler

Gegimlilik ¢aligmalarinin bulunmadigi durumlarda, bu tibbi iiriin enjeksiyonluk sodyum kloriir
9 mg/ml (%0.9) ¢ozeltisi harig, diger tibbi iirlinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Rafomrii

Jenerator i¢in kullanma siiresi liretim tarihinden itibaren 21 giin, kalibrasyon tarihinden
itibaren 15 giindiir.

9mTe sodyum perteknetat ¢ozeltisi sagim tarih ve saatinden itibaren 12 saat kullanima
uygundur.

Kit ile isaretlendikten sonraki kullanim siiresi isaretli iirtin kullanim siiresi de dikkate alinarak
kisa olana gore belirlenmelidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

MON.TEK *Mo/”™Tc JENERATOR 6zel dizayn edilmis, kursun zirh1 da iceren ambalaji
icinde 25-°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmali ve dondurulmamalidir.

Sagim sonrasi elde edilen eliiat 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Birincil ambalaj:

Avrupa Farmakopesi Tip I renksiz cam kolon,
Avrupa Farmakopesi Tip I bromobiitil tapa ve
Aliiminyum kapak

Paslanmaz ¢elik igne seti.

Ikincil ambalaj:
Kursun zirh

Bir jeneratdr seti icerigi:

Ozel ambalajinda bir *Mo/**™Tc radyoniiklid jenerator,

Karton kutu ambalajlarinda 5 adet 10 ml ve 5 adet 5 ml steril %0.9 NaCl c¢ozeltisi,
Karton kutu i¢inde 10 adet steril vakumlu sise,

10 adet (™ Tc) Sodyum Perteknetat ¢ozeltisi sise etiketi 10 adet kursun zirh etiketi,
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10 adet %70 izopropil alkollii mendil,
1 adet Hasta Kullanma Talimati ve Uriin bilgilendirme kilavuzu.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Radyofarmasotikler belirlenmis klinik ortamlarda sadece yetkili kisiler tarafindan teslim
alinmali, kullanilmali ve uygulanmalidir. Teslim alinmalari, saklanmalari, kullanim, transfer ve
imha edilmeleri mevzuat ve/veya yetkili resmi organizasyonlarin uygun lisanslarina tabidir.

Radyofarmasétikler hem radyasyon giivenligi hem de farmasatik kalite gerekliliklerini yerine
getirecek sekilde hazirlanmalidir. Uygun aseptik dnlemler alinmalidir.

Radyofarmasétik uygulanmasi, dis radyasyon veya idrar dokiilmesi, kusma vb. nedenleri ile
bulasma yiiziinden diger kisiler i¢in risk olusturur. Bu nedenle ulusal mevzuata uygun olarak,
radyasyondan korunma 6nlemleri alinmalidir.

Jenerator ve kullanilan vakumlu siseler ve diger atiklar radyoaktif 6zellikte oldugundan, ‘T1bbi
Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve Niikleer Diizenleme Kurumu’'nun “Radyoaktif Madde
Kullanimindan Olusan Atiklara Iliskin Yonetmelik” kurallarina uygun olarak atiklar bertaraf
edilmelidir.

Radyoaktif materyal tasinmasi ile ilgili standart giivenlik onlemleri alinmalidir. Kullandiktan
sonra, radyofarmasdtik hazirlanmasi ve uygulanmasi ile ilgili tiim materyal, kullanilmamas {irtin
ve kabi dahil, dekontamine edilmeli veya radyoaktif atik olarak muamele edilerek, yerel otorite
mevzuatinda belirtilen sekilde imha edilmelidir. Kontamine olmus materyal onaylanmis bir
yolla radyoaktif atik olarak imha edilmelidir.

Radyoaktivite bozunduktan sonra atik imhasi i¢in 6zel 6nlem alinmasi gerekmemektedir.

7. RUHSAT SAHIBI

Curium Niikleer Tip A.S.

TUBITAK MAM Teknopark1

41470 Gebze — KOCAELI

Tel: (0 262) 648 02 00 (pbx)

Faks: (0 262) 646 40 39

8. RUHSAT NUMARASI

223/48

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 05.02.2010
Ruhsat yenileme tarihi: 15.02.2017

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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11. DOZIMETRI

Teknesyum (**™Tc) bir (**Mo/ **™Tc) jeneratdr vasitasiyla iiretilir ve 140 keV ortalama enerji
ile gama radyasyon yayarak ve 6,02 saatlik yarilanma omrii ile teknesyum-99’a doniisiir.

Teknesyum-99, 2,13 x 10° yillik uzun yarilanma dmrii nedeni ile stabil kabul edilebilir.

Asagida listelenen veriler ICRP (International Commission of Radiological Protection,
Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals, Pergamon Press, 1998) Publication

80’den alinmistir.

(1) Uygulama 6ncesi bloke edici ilaglar kullanilmadiginda:

Organ Uygulanan birim aktivite basina absorblanan doz (mGy/MBq)
Yetigkin 15 Yas 10 Yas 5 Yas 1 Yas

Bobrekiistii bezi 0.0037 0.0047 0.0072 0.011 0.019
Mesane duvart 0.018 0.023 0.030 0.033 0.060
Kemik yiizeyi 0.0054 0.0066 0.0097 0.014 0.026
Beyin 0.0020 0.0025 0.0041 0.0066 0.012
Gogiis 0.0018 0.0023 0.0034 0.0056 0.011
Safra kesesi 0.0074 0.0099 0.016 0.023 0.035
Sindirim sistemi

Mide duvari 0.026 0.034 0.048 0.078 0.16

Ince bagirsak 0.016 0.020 0.031 0.047 0.082

Kalin bagirsak 0.042 0.054 0.088 0.14 0.27

Ust kalin bagirsak 0.057 0.073 0.12 0.20 0.38

duvari

Alt kalin bagirsak duvari 0.021 0.028 0.045 0.072 0.13
Kalp 0.0031 0.0040 0.0061 0.0092 0.017
Bobrekler 0.0050 0.0060 0.0087 0.013 0.021
Karaciger 0.0038 0.0048 0.0081 0.013 0.022
Akcigerler 0.0026 0.0034 0.0051 0.0079 0.014
Kaslar 0.0032 0.0040 0.0060 0.0090 0.016
Ozofagus 0.0024 0.0032 0.0047 0.0075 0.014
Overler 0.010 0.013 0.018 0.026 0.045
Pankreas 0.0056 0.0073 0.011 0.016 0.027
Kirmizi kemik iligi 0.0036 0.0045 0.0066 0.0090 0.015
Tiikdirtik bezleri 0.0093 0.012 0.017 0.024 0.039
Cilt 0.0018 0.0022 0.0035 0.0056 0.010
Dalak 0.0043 0.0054 0.0081 0.012 0.021
Testisler 0.0028 0.0037 0.0058 0.0087 0.016
Timiis 0.0024 0.0032 0.0047 0.0075 0.014
Tiroit 0.022 0.036 0.055 0.12 0.22
Uterus 0.0081 0.010 0.015 0.022 0.037
Diger dokular 0.0035 0.0043 0.0064 0.0096 0.017
Efektif doz (mSv/MBq) 0.013 0.017 0.026 0.042 0.079

(i1) Uygulama 6ncesi bloke edici ilaglar kullanildiginda:

Organ

Uygulanan birim aktivite basina absorblanan doz (mGy/MBq)

Yetiskin |

15 Yas

| 10 Yas

| 5 Yas

| 1 Yas
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Bobrekiistii bezi 0.0029 0.0037 0.0056 0.0086 0.016
Mesane duvari 0.030 0.038 0.048 0.050 0.091
Kemik yiizeyi 0.0044 0.0054 0.0081 0.012 0.022
Beyin 0.0020 0.0026 0.0042 0.0071 0.012
Gogiis 0.0017 0.0022 0.0032 0.0052 0.010
Safra kesesi 0.0030 0.0042 0.0070 0.010 0.013
Sindirim sistemi

Mide duvarn 0.0027 0.0036 0.0059 0.0086 0.015

Ince bagirsak 0.0035 0.0044 0.0067 0.010 0.018

Kalin bagirsak 0.0036 0.0048 0.0071 0.010 0.018

Ust kalin bagirsak 0.0032 0.0043 0.0064 0.010 0.017

duvar

Alt kalin bagirsak duvari 0.0042 0.0054 0.0081 0.011 0.019
Kalp 0.0027 0.0034 0.0052 0.0081 0.014
Bobrekler 0.0044 0.0054 0.0077 0.011 0.019
Karaciger 0.0026 0.0034 0.0053 0.0082 0.015
Akcigerler 0.0023 0.0031 0.0046 0.0074 0.013
Kaslar 0.0025 0.0031 0.0047 0.0072 0.013
Ozofagus 0.0024 0.0031 0.0046 0.0075 0.014
Overler 0.0043 0.0054 0.0078 0.011 0.019
Pankreas 0.0030 0.0039 0.0059 0.0093 0.016
Kirmiz1 kemik iligi 0.0025 0.0032 0.0049 0.0072 0.013
Cilt 0.0016 0.0020 0.0032 0.0052 0.0097
Dalak 0.0026 0.0034 0.0054 0.0083 0.015
Testisler 0.0030 0.0040 0.0060 0.0087 0.016
Timis 0.0024 0.0031 0.0046 0.0075 0.014
Tiroit 0.0024 0.0031 0.0050 0.0084 0.015
Uterus 0.0060 0.0073 0.011 0.014 0.023
Diger dokular 0.0025 0.0031 0.0048 0.0073 0.013
Efektif doz (mSv/MBq) 0.0042 0.0054 0.0077 0.011 0.019

Uygulanan 800 MBq sodyum perteknetat (**™Tc) aktivitesi 10.4 mSv efektif doza esdegerdir.
Hastaya uygulama dncesi bloke edici maddeler uygulandiginda ise, 800 MBq sodyum (°*™Tc)
perteknetat uygulamasi 4.24 mSv efektif doza esdegerdir.

(iii) Lakrimal kanal sintigrafisi icin sodyum (*’™Tc) perteknetat uygulamasim takiben gdziin
lensi tarafindan absorblanan radyasyon dozu 0.038 mGy/MBq olarak hesaplanmistir. Bu
uygulanan 4 MBq aktivite i¢in 0.01 mSv’den daha diisiik efektif doza esdegerdir.

Belirtilen radyasyon maruziyeti sadece sodyum (°**™Tc) perteknetat biriken tiim organlar normal
calistig1 zaman gecerlidir. Organlarin (6rn. tiroit, gastrik mukoza veya bobreklerin) asir1 veya
az calismasi durumunda (hiper/hipofonksiyon) ve kan-beyin bariyerinin bozulmasi veya renal
eliminasyon bozukluklart durumunda uzatilmis islemler, radyasyon maruziyetinde
degisikliklere yol acabilir, hatta bolgesel olarak gii¢lii artislara neden olabilir.

Eksternal radyasyon maruziyeti

Yiizey doz oranlar1 ve birikmis doz birgok faktore baglidir. Bulunulan konumdaki ve ¢alisma
sirasindaki Ol¢iim ¢ok onemlidir ve calisanin maruz kaldigir genel radyasyon dozunun daha
kesin ve bilgi verici tayini i¢in gergeklestirilmelidir.
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12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR

Herhangi bir farmasoétik iiriin i¢in oldugu gibi, eger bu iiriin hazirlanirken herhangi bir zamanda
flakon biitiinliigli bozulmus ise {irtin kullanilmamalidir.

MON.TEK *Mo/*™Tc JENERATOR ’den herhangi bir zamanda sagim islemi yapilabilmesine
karsin eliiattan elde edilecek **™Tc miktar1 son sagim ile ilk sagim arasinda gecen zamana
baghdir.

Sagim sonrasi elde edilen *™Tc sodyum perteknetat eliiati kursun zirh iginde saklanmalidir.
Bu kosullarda eliiat; sagim tarih ve saatinden itibaren 25°C’nin altindaki sicakliklarda 12 saat
kullanima uygundur. Kullanilmayan kisimlarin ve kullannom sonrast olusan atiklarin
“Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusan Atiklara iliskin Y&netmelik” kapsaminda
degerlendirilmesi gerekmektedir.

Hazirlama yontemi

Radyofarmasétikler kullanicr tarafindan hem radyasyon giivenligi hem de farmasoétik kalite
gerekliliklerini karsilayacak sekilde hazirlanmalidir. Radyofarmasétikler igin lyi Farmasétik
Uretim Uygulamalar gerekliliklerine uygun aseptik énlemler alimalidir.

MON.TEK *’Mo/**"T¢c JENERATOR Kullanma (Sagim) talimati:

Giivenli tasima

Jeneratoriin gilivenli kaldirma ve tasimasia dikkat edilmelidir. Elle tasima faaliyetlerinden
kaynaklanacak yaralanma riskini azaltmak i¢in lokal elle tasima islemleri mevzuati gézden
gecirilmelidir.

Sagim talimatlar

Sagim yapilan tesisler radyolojiklerin glivenli taginmasi ile ilgili mevzuata uymalidir. Jenerator
sagim ¢ozeltisinin sterilitesini garanti etmek tizere, jeneratoriin sagimi sirasinda kurallara uygun
0zel aseptik teknikler kullanilmalidir.

Yetersiz performansi dnlemek icin asagidaki sagim basamaklarina uyulmasi gerekmektedir.

ik sagim

Jeneratdriinden steril, izotonik **™Tc¢ sodyum perteknetat ¢dzeltisi elde etmek igin sagim
islemlerini asagida anlatildigi sekilde yapiniz. Sagim islemlerinde yol gosterici olmasi
amaciyla jenerator sagim islemi Sekil 1°’de sematize edilmistir.

1. MON.TEK *Mo/*™Tc JENERATOR ve %0.9 NaCl igeren siseler ile vakumlu siseler
aseptik sartlarda hazirlanmis olup elde edeceginiz perteknetat ¢ozeltisi steril, apirojen ve
izotoniktir.

2. Uriin ve kendi giivenliginiz i¢in sagim isleminde aseptik calisma kurallarina uyunuz.

Isleme baslamadan 6nce maske ve steril tek kullanimlik eldiven giyiniz.

4. Jenerator ve beraberindeki malzemeleri ambalajindan ¢ikarmiz. MON.TEK *’Mo/*™T¢

JENERATOR’ii LAF iginde kursun zirh arkasina yerlestiriniz. Siz ilk sagim i¢in hazir

olmadan 6nce ignenin koruyucu sisesini ¢ikarmayiniz.

Istenilen hacimde %0.9 enjeksiyonluk NaCl ¢dzeltisi igeren siseyi alimiz.

6. %0.9 enjeksiyonluk NaCl ¢ozeltisi igceren sisenin kapagini ¢ikariniz, lastik tapasini
jenerator seti iginde size temin edilen %70’lik izopropil alkollii mendil ile siliniz ve
kurumasini bekleyiniz.

(O8]

e
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10.

11.

12.

13.

14.

Jeneratoriin kapagini kaldirarak igneyi koruyan siseyi ¢ikariniz (Sekil 1, A Konumu).
%0.9 NaCl ¢ozeltisini igeren siseyi sekilde gosterildigi gibi (Sekil 1, A Konumu)
yerlestiriniz.

Bir vakumlu sagim sisesi alimiz ve lastik tapasini %70’lik izopropil alkollii mendil ile
siliniz ve kurumasint bekleyiniz. Sagim sisesini kursun zirhina koymadan 6nce zirhin
siseyle temas eden yiizeylerini %70’lik izopropil alkollii mendil ile siliniz ve kurumasini
bekleyiniz. Ardindan sagim sisesini sagim sisesi koruyucu zirhina yerlestiriniz.

Sagim sisesini igeren kursun koruyucu zirhi sekilde gosterildigi gibi (Sekil 1, B Konumu)
yerlestiriniz. Sagim sisesi kursun zirhindaki igne deligi pistona oturmalidir. Piston, sabit
bir yayli sistemdir. Igneyi koruma amaciyla kullanilir. Aksi takdirde igne hasar gorebilir
veya kirilabilir. Sagim sisesi zirhinin, piston ile kitlendiginden ve sagim ignesine tam
olarak oturdugundan emin olmak i¢in agagi bastiriniz.

Sagim sisesi koruyucu zirhi, hareket edemeyecegi en alt seviyeye geldiginde sagim islemi
baglar ve perteknatat c¢ozeltisi vakumlu sisede toplanir. %0.9 enjeksiyonluk NaCl
cozeltisini igeren sisede hava kabarciklar1 olusabilir ve bu sisedeki ¢ozelti hacmi gitgide
azalir.

Tim %0.9 NaCl ¢ozeltisi bittikten sonra vakumlu siseyi ¢ikarmadan Once sagimin
tamamlanmas1 i¢in en az 3 dakika bekleyiniz. Sagim tamamlanmadan 6nce %0.9
enjeksiyonluk NaCl ¢ozeltisini iceren siseyi veya sagim sisesini cikarmayiniz.

Sagim tamamlandiktan sonra, sagim sisesinin kursun zirhin1 yukar1 dogru dik bir sekilde
¢ekiniz. Sagim sisesinin kursun zirh1 pistondan tam olarak ayrilmadan once bir direng
hissedilebilir, direnci yenmek i¢in sagim sisesi zirhin1 dik pozisyonda ¢ekmeye devam
ediniz ve sagim sisesi zirhini pistondan ayiriniz. Kursun zirh tizerine, sagim aktivitesini,
¢Ozelti hacmini ve sagim saatini yazdiginiz etiketi yapistiriniz.

Steriliteyi korumak i¢in bir sonraki sagima kadar bosalan %0.9 enjeksiyonluk NaCl sisesi
yerinde birakilir.

Sonraki sagimlar
Istenen hacimde yeni temizlenmis %0.9 enjeksiyonluk NaCl sisesi ve bir sagim sisesi
kullanilarak yukaridaki islem basamaklar1 1-14 tekrarlanir.

Jeneratdrden alinan *™Tc sodyum perteknetat yapilacak isleme uygun miktarlarda almarak
hastalara damar i¢ine enjeksiyon veya goze damlatilarak uygulanir ve sintigrafi yapilir.

Hasta dozu Tablo 3 ve Tablo 4’te verilen faktorler kullanilarak hesaplanir ve hastaya
uygulanmadan once radyoaktivite degeri dlgiiliir.

Tiim parenteral uygulanacak preperatlarda oldugu gibi, hastaya uygulanmadan énce *™Tc
sodyum perteknetat ¢ozeltisini fiziksel olarak kontrol ediniz. Rengi degismis ya da partikiil
igeren ¢Ozeltiyi hastaya uygulamayiniz.

Sagim aktivitesi ve teknesyum-99m verimi

MON.TEK *Mo/*™Tc¢c JENERATOR kolona yiiklenen molibden miktaria dayanarak kalibre
edilir. Herhangi bir zamanda mevcut olan teknesyum-99m miktar1 referanstan once veya
sonraki zamana (*’Mo bozunmasi nedeniyle), énceki sagimdan sonra gegen siireye (*™Tc
“olusumu” nedeniyle) ve *’Mo bozunma 6zelliklerine (tiim bozunmanin %86.2’si *™Tc verir)
baglidir. Tablo 1 — 3’te listelenen faktorler kullanarak asagida anlatilan yontemle mevcut **™Tc
aktivitesi hesaplanabilir.
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Oncelikle, bildirilen referans aktivite Tablo 1’deki (*’Mo bozunma tablosu) uygun faktér ile
carpilir. Ardindan sonug¢ Tablo 3’teki (°’™Tc olusumu ve Mo bozunma &zelliklerini hesaba
katan) uygun faktor ile carpilir veya eger bir defa sagim yaptiysaniz, jeneratorii glinde bir defa
sagim yapiyorsaniz dogrudan Tablo 4’1 kullanabilirsiniz. Herhangi bir zamandaki sagim
aktivitesini hesaplamak icin Tablo 2’yi kullanabilirsiniz (*’™Tc bozunma tablosu).

Gergek *™Tc verimi jeneratdrler arasindaki sagim verimliligindeki degiskenlige bagl olarak
biraz degisebilir. Mevcut *™Tc aktivitesi Genellikle %90’dan daha diisiik olmamalidir.

Ay 7

N

N

Sekil 1: MON.TEK *’Mo/*™Tc JENERATOR sagim semasi
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Tablo 1: *Mo Bozunma Tablosu (*’Mo Yarilanma mrii 66 saat)

t 0 3 4 5 6 7 8 9
(saat)
1.0000 | 0.9896 | 0.9792 | 0.9690 | 0.9589 | 0.9488 | 0.9389 | 0.9291 | 0.9194 | 0.9098
0
10 | 0.9003 | 0.8909 | 0.8816 | 0.8724 | 0.8633 | 0.8542 | 0.8453 | 0.8365 | 0.8278 | 0.8191
20| 0.8105| 0.8021 | 0.7937 | 0.7854 | 0.7772 | 0.7691 | 0.7610 | 0.7531 | 0.7452 | 0.7374
30| 0.7297 | 0.7221 | 0.7146 | 0.7071 | 0.6997 | 0.6924 | 0.6852 | 0.6780 | 0.6709 | 0.6639
40 | 0.6570 | 0.6501 | 0.6433 | 0.6366 | 0.6300 | 0.6234 | 0.6169 | 0.6104 | 0.6040 | 0.5977
50| 0.5915| 0.5853 | 0.5792 | 0.5731 | 0.5672 | 0.5612 | 0.5554 | 0.5496 | 0.5438 | 0.5381
60 | 0.5325| 0.5270 | 0.5215 | 0.5160 | 0.5106 | 0.5053 | 0.5000 | 0.4948 | 0.4896 | 0.4845
70 | 0.4794 | 0.4744 | 0.4695 | 0.4646 | 0.4597 | 0.4549 | 0.4502 | 0.4454 | 0.4408 | 0.4362
80| 04316 | 04271 | 04227 | 04182 | 0.4139 | 0.4096 | 0.4053 | 0.4010 | 0.3968 | 0.3927
90 | 0.3886 | 0.3845 | 0.3805 | 0.3765 | 0.3726 | 0.3687 | 0.3649 | 0.3611 | 0.3573 | 0.3536
100 | 0.3499 | 0.3462 | 0.3426 | 0.3390 | 0.3355 | 0.3320 | 0.3285 | 0.3251 | 0.3217 | 0.3183
Tablo 2: *™Tc Bozunma Tablosu (**™Tc¢ Yarilanma 6mrii 6,02 saat)
k 0 12 18 24 30 36 42 48 54
Sa

0| 1.0000 | 0.9885 | 0.9772 | 0.9660 | 0.9549 | 0.9439 | 0.9331| 0.9224 | 09118 | 0.9014

1| 0.8910 | 0.8808 | 0.8707 | 0.8607 | 0.8508 | 0.8411 | 0.8314 | 0.8219 | 0.8124 | 0.8031

21 07939 | 0.7848 | 0.7758 | 0.7669 | 0.7581 | 0.7494 | 0.7408 | 0.7323 | 0.7239 | 0.7156

3|1 0.7074 | 0.6993 | 0.6913 | 0.6833 | 0.6755 | 0.6677 | 0.6601 | 0.6525 | 0.6450 | 0.6376

41 0.6303 | 0.6231 | 0.6159 | 0.6089 | 0.6019 | 0.5950 | 0.5881 | 0.5814 | 0.5747 | 0.5681

51 0.5616 | 0.5552 | 0.5488 | 0.5425 | 0.5363 | 0.5301 | 0.5240| 0.5180 | 0.5121 | 0.5062

6| 0.5004 | 0.4947 | 0.4890 | 0.4834 | 0.4778 | 0.4723 | 0.4669 | 0.4616 | 0.4563 | 0.4510

71 0.4459 | 0.4408 | 0.4357 | 0.4307 | 0.4258 | 0.4209 | 04160 | 0.4113 | 0.4066 | 0.4019

8| 0.3973 | 0.3927 | 0.3882 | 0.3838 | 0.3794 | 0.3750 | 0.3707 | 0.3664 | 0.3622 | 0.3581

9 0.3540 | 0.3499 | 0.3459 | 0.3419 | 0.3380 | 0.3341 | 0.3303 | 0.3265 | 0.3228 | 0.3191

10 | 0.3154 | 03118 | 0.3882 | 0.3047 | 0.3012 | 0.2977 | 0.2943 | 0.2909 | 0.2876 | 0.2843

11| 0.2810 | 0.2778 | 0.2746 | 0.2715| 0.2684 | 0.2653 | 0.2622 | 0.2592 | 0.2562 | 0.2533

12| 0.2504 | 0.2475| 0.2447 | 0.2419 | 0.2391 | 0.2364 | 0.2337 | 0.2310 | 0.2283 | 0.2557

Tablo 3: Onceki sagimlar1 takiben cesitli zamanlardaki ®"Tc olusumunu hesaba katan faktorler

(*™Tc¢ Yarilanma omrii 6,02 saat)

Saat | Faktor | Saat | Faktor | Saat | Faktor | Saat | Faktor | Saat | Faktor | Saat | Faktor
1 0.094 9 0.579 17 0.788 25 0.879 33 0.918 41 0.935
2 0.179 10 0.615 18 0.804 26 0.884 34 0.921 42 0.937
3 0.256 11 0.648 19 0.818 27 0.892 35 0.924 43 0.938
4 0.324 12 0.678 20 0.831 28 0.898 36 0.926 44 0.940
5 0.386 13 0.705 21 0.843 29 0.903 37 0.929 45 0.941
6 0.442 14 0.729 22 0.853 30 0.907 38 0.930 46 0.941
7 0.492 15 0.751 23 0.863 31 0.911 39 0.932 47 0.941
8 0.538 16 0.771 24 0.871 32 0.915 40 0.934 48 0.942
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Tablo 4: MON-TEK *’Mo/**™T¢ JENERATORLERINDEN ELDE EDILEBILECEK *“™Tc AKTIiVITELERI TABLOSU
GUNLER MON.TEK5 | MON.TEK10 | MON.TEK15 | MON.TEK20 | MON.TEK25 |MON.TEK30 _ | MON.TEK35 | MON.TEK 40 MON.TEK 45| MON.TEK 50
mCi | MBq mCi | MBq mCi | MBq mCi | MBq mCi | MBq mCi | MBq mCi | MBq mCi | MBq mCi | MBq mCi | MBq
-6 [ Cuma 543 [20.091 [1.079 [39.923 [1631 [60.347 [2.183 [80.771 [2.734[101.158 [3.286 [121.582 [3.838 [142.006 [4.390 [162.430 [4.950 [183.150 [5.521 [204277
-5 [Cumartesi [418 [ 15466 |831 [30747 |1.256 [46472 |1.680 [62.160 [2.105|77.885 |2.530 [93.610 [2.955 [109.335 |3.380 [125.060 [3.812 |141.026 [4251 [ 157.287
-4 | Pazar 322 |11914 [640 [23680 [967 [35779 |1.294 [47.878 [ 1.621[59.977 [1.948 [72.076 [2.275 [84.175 [2.602 [96.274  [2.935 | 108590 [3273  [121.101
3 |Pazartesi [248 ]9.176 |49 |18204 |[744 [27.528 |996 [36.852 [1.248 [46.176 |1.500 [55500 [1.752 [64.824 [2.004 [74.148  [2260 [83.614 [2520 [93.240
2 [san 191 7067 [379 |14023 [573 [21201 [767 [28379 [961 [35557 |1.155 [42735 [1349 [49913 [1543 [57.001 | 1.740 [64.383 |1940 [71.780
-1 [Carsamba [147 [5439 202 |10804 [441 [16317 [590 [21.830 [740 [27.380 [889  [32.893 [1.038 [38406 |1.188 [43.956  |1.340 [49.575 |1494 [55.278
[0 [Persembe [113 [4.181 [225 [8325 [340 12580 [455 [16.835 [570 [21.090 [685 [25345 [800 [29.600 [915 [33.855  [1.032 [38.173 [1150 [42.550
+1 [ Cuma 87 [3219 [173 [e401 261 [9657 [350 [12950 [438 [16206 [527  [19499 616 [22792 [704 [26.048 [794 29393 [886 32782
+2 [ Cumartesi [67  [2479 [133  [4921  [201 [7437 [269 [9953 [337 [12469 |406 [15022 [474 [17538 [s542 [20054 [612 [22.633 |682 25.234
+3 | Pazar 52 [1924 102 [3774  |155 5735|207 [7659  [260 [9.620 312 |11544 [365 [13.505 |417 [15429  [471  |17.427 525 19.425
+4 | Pazartesi [40  [1480 |79 [2923 [119 |4403 [159 5883 [200 [7400 [240 [8880 [281 [10397 [321 [11.877 [363 [13.419 [404 14.948
+5 [ sal 31 [1147 60 [2220 |92 3404 |123 [4551  [154 [5698 |185 |e6845 [216 [7992 [247 [9.139 279 [10332 |31 11.507
+6 | Cargamba |24 | 888 46 |1702 [70  [2500 [o4 [3478 |118 [4366 [142  [5254 |166 6142 [190 |7.030 215 [7956 | 240 8.880
+7 | Persembe [ 18 [ 666 36 [1332 [s54  [1998 [73 [2701 o1 [3367 [109 [4033 [128 [4736 [146 [5.402 166 |6.126 [ 185 6.845
+8 [ Cuma 14 [s18 27 | 999 92 154 [s56  [2012 [70 [259%0 |84 3108 |98 [3626 [113 [4.181 127 [a717 [142 5.254
+9 | Cumartesi |11 [407 |21 [777 32 1184 |43 [1s591  [54 [1998 |65 2405 |76 [2812 |87  [3219 98 [3632 109 4.033
+10 | Pazar 8 296 16 |59 24 |s8s8 33 1221 41 J1s17 |50 1850  [58  [2.146 |67  [2479 76 [2797 |84 3.108
+11 | Pazartesi |6 222 12 |444 19 |703 25 [925 32 |1184 |38 1406 45 [1665 |51 [1.887 58 [2154 |65 2,405
+12 [ sal 5 185 9 333 14 [s18 19 [703 24 | 888 29 1073 [34  [1258 |39 [1443 45 1658 |50 1.850
+13 [ Carsamba [ 4 148 7 259 1 407 15 [555 19 [703 2 814 26 [962 30 [L110 35 [1277 |38 1.406
+14 | Persembe | 3 111 5 185 8 296 1 407 14 [s18 17 629 20 [ 740 23 [851 27 [983 29 1073
+15 [ Cuma 2 74 4 148 6 222 9 333 1 [407 13 481 15 |555 18 666 20 [757 2 814

* Sagim aktivitesi saat 08:00 da 24 saat boyunca siiziilmemis bir jeneratdriin en az 5 ml %0.9 NaCl soliisyonu ile sagilmasindan alinacak aktivitedir.
** Elde edilecek aktiviteler verilen aktivite miktarlarinin %90 — 110’ u arasindadr.
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