Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/61/mon-talyum-201-enjeksiyonluk-cozelti-iceren-flak
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VO9GX01

KISA URUN BiLGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI:

MON.TALYUM-201 L.V. enjeksiyonluk ¢ozelti icerendkon
Her bir flakondaki talyum kloriir*Tl) aktivitesi kalibrasyon tarih ve saatinde
37 MBg/mL’dir.

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILE SiM

Etkin Madde :

Talyum Klorir ¢°*TI)........... 74 MBq / 2 ml
185 MBq /5 ml
370 MBq / 10 ml

Yardimci Maddeler :

Sodyum klorir 9 mg/ml

Sodyum hidroksit pH ayari icin yeterli miktarda

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Renksiz ve berrak ¢ozelti.

4 . KLINIiK OZELL iKLER

4.1 Endikasyonlar

MON.TALYUM-201 sadece diyagnostik amacla kullanih

- Miyokard sintigrafisinde
Koroner perflizyonun incelenmesi,
iskemik kalp hastaliklarinin incelenmesi,
By-pass sonrasi kan akimindaki gelelerin incelenmesi,
Eski miyokard enfarktuslerinin belirlenmesi,
Koroner daralmalarin belirlenmesi,
Stresin miyokard kan akimina olan etkisinin incetesi,
Yorumlanamayan EKG stres testi hastalaringedendiriimesi,

- Kas sintigrafilerinde
Periferal vaskiler hastaliklarda kas perflizyonungelenmesinde,

- Paratiroid sintigrafisinde
Paratiroid hiperaktivite alanlarinin belirlenmesnd

- TUmo6r goriantilemesinde
- Cssitli organ ve dokularda timaor gorunttulemesinde &ullmaktadir.



4.2 Pozoloji ve uygulamaekli
Pozoloji /luygulama siklgl ve suresi:

Yetiskinler icin  6nerilen doz intraventz yolla 0.74t1 MBq/kg dir.

Istirahat durumunda goériintiileme intravendz uygulamaddakika sonra klayabilir.

Tum parenteral uygulanacak preparatlarda @iduibi MON.TALYUM-201 hastaya
uygulanmadan once fiziksel olarak kontrol edilmieliRengi dgismis ya da partikul iceren
¢cOzelti hastaya verilmemeli ve Urin Ozghie uygun olarak guvenli bgekilde atilmalidir.
(Bkz.Bolum 6.6, 12)

Hastaya uygulanacak doz hazirlanirken aseptillkar uygulanmali, eldiven giyilmeli ve
uygun kusun koruma ile ¢cagtimalidir.

Uygulamasekli :
Intravendz kullanim icindir.

Ozel populasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
MON.TALYUM-201 ile bobrek ve karager yetmezlgi olan hastalarda yapilgidzel
calisma bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon :
Cocuklar igin 6nerilen doz 0.74 MBqg/kg (2Ci) dir.

Geriyatrik poptlasyon :
MON.TALYUM-201 65 ya Uzerindeki yalilarda gavenilirlik ve etkinkgi hakkinda yeterl
calisma bulunmamaktadir .

4.3 Kontrendikasyonlar
Etkin maddeye veya yardimci maddelerin herhangidikag! asiri duyarhligi olanlarda
kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERNDE UYGULANIR.

Talyum@TI) Kloriir cozeltisi steril ve apirojen olarak iiteistir. Uriiniin bu nitefinin
bozulmamasi i¢in butiglemler ve uygulama aseptik tekniklerle yapilmalidir

Hastalarin, ¢caganlarin ve dier insanlarin gereksiz radyasyona maruz kalmamamsuygun
zirhlama yapilmalidir.

4.5 Diger tibbi trnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

-Dipridamol, adenosin, isoprenalin gibi ilaglar &oer kan akiminin direkt ya da dolayli
olarak dgismesine,

-Beta blokérler ve nitratlar egzersiz ile indiklagrf?*Tl perfiizyon defektlerinin sayisinda
ve bluyukliginde azalmaya,



-Procainamid, lidocain, fenitoin gibi ilaclaf’*Talyum'in miyokard lokalizasyonunda
azalmaya, karagerde ise artmasina,

-Digital tiirevleri ve instilin gibi ilaclar is€®*Tl'in hiicresel alimi tizerinde gigikli ge,
-Vasopressin ise koroner kalp rahat@izloulunmayan hastalarda miyokard defektlerinin
gorulmesine,

neden olacakekilde etkilgim gosterebilir.

Qzel populasyonlara ilgkin ek bilgiler
Ozel populasyona ikin etkilesim ¢calsmasi yapiimanstir.

Pediyatrik populasyon :
Cocuklara 6zgu etkigm calsmasi yaratalmenstir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi “C”

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontroli (kontrasepsiyon)

Cocuk dgurma potansiyeli olan kadinlarda hamilalilphesi veya periyodun gecikmesi
durumunda hamilelik testi yapiimaldir. Radyofarigtédderle tehisin genel olarak
menstriasyondan sonraki 10 giinde yapilmasi taesiyie.

Gebelik donemi

29MT1in gebe kadinlarda kullaniminagkin yeterli veri mevcut dgldir.

Hayvanlar Uzerinde yapilan gahalar, gebelik/ ve-veya/embriyonal/fetal geth/ve-veya/
dogum/ ve-veya/ dgum sonrasi gelim tzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. (Bkz.
kisim 5.3)insanlara yonelik risk bilinmemektedir.

Uzerine olan potansiyel zarar kdayabilecgi durumlar hari¢) gebelikte kullaniimamalidir.

Laktasyon donemi

MON.TALYUM-201 flakon anne suti ile atilmaktadir.

Bu nedenle MON.TALYUM-201 emziren kadinlara uygwdaak ise 48 saat sure ile
emzirme durdurulmahdir.

Ureme yetengi/Fertilite
Ureme yeteng Uzerindeki etkisi bilinmemektedir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanma yetengi Uzerindeki etkiler
MON.TALYUM-201 uygulamasinin ara¢ ve makine kullamriizerine olumsuz bir etkisi
bulunmamaktadir.

4.81stenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilersagidaki siklik derecesine gore siralanir.

Cok yaygingl1/ 10); yayginx 1/100 ila <1/10) ; yaygin olmayarn1/1000 ila <1/100 ),
seyrek £ 1/ 10.000 ila <1/1000 ); ¢cok seyrek 1/10.000 ); bilinmiyor .
Talyum®*Tlkloriirin intravenéz uygulamasini takiben sikldterecesi bilinmemekle
birlikte gelisebilecek yan etkilersagida belirtimektedir.



GOz hastaliklari
- Bulanik gérme

Vaskuler hastaliklar
- Hipotansiyon

Gastrointestinal hastaliklari
- Bulanti/kusma

- Diyare

- Hickink

Deri ve deri alti doku hastaliklari
- Ates
- Ciltte yaygin kizarikhk, dokiuntt, eritem gibi vasmal reaksiyonlar

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine igkin hastaliklari
- Terleme
- Titreme

Ayrica paravendz uygulamayaghaokal radyasyon nekrozu olabilir.

4.9 Doz ga1mi ve tedavisi

2941 jle agiri doz uygulamasi rapor edilmeytii.

Ancak giri dozda uygulanmasi durumunda, hastaninsatdusu dozun azaltilmasi igin
vlicuttan atithmi  hizlandiriimalidir.  Bunun icin défikler verilerek zorunlu dilrez
saglanmalidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

20| bir potasyum anaffudur ve intravendz uygulamadan hemen sonra kalpusioida
lokalize olur. Goriintileme uygulamadan 5 dakikara@hinabilir.

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grubu: Diyagnostik radyofarmasotik
ATC kodu : V09GX01

Etki mekanizmasi :Normal miyokard hucrelerinin hgicici potasyum kullanimi ¢ok
fazladir. Dger kas dokulari da potasyum kullanir fakat miyokardpotasyum kullanim

miktar! diger dokulara oranla daha yiiksektir. Bir potasyumaaolan®*TI canli kalp kasi

hicrelerinde lokalize olur ve bu nedenle miyokasdfipzyon gorintilenmesinde kullantlir.
20kT| Jokalizasyonu ile normal perfiize olan ve olmaytmkular ayirt edilebilir.

Diagnostik amacla uygulan&i'TI'in kimyasal ve radyoaktif konsantrasyonlari hemigi bir
farmakodinamik etki olgmasina neden olmaz.



5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler

20| potasyum analfudur. Bu nedenlede intravendz uygulamadan hemena skalp
dokusunda lokalize olur.

20MPin fiziksel yarilanma 6mrii 73.1 saattir ve elaki yakalama ile Civa-201’e bozunur.
Hg-201 137 ve 167 keV’'de gam@nimi yayar. Hg-201 daha sonra 65 ve 82 keV'daiKti
yayarak bozunur.

Emilim:

2047 tek degerlikli bir katyon olup, Na-K ATP pompasi ile koldyicimde kas hiicrelerine
girer. °*T| potasyuma benzer bicimde miyokardda akiimiile.oftffI'in miyokardiyal
dagilimi bolgesel perfiizyon ile gou orantilidir.

Dagilim:

Biyodagihm genellikle, enjeksiyon sirasindaki kan akimibashdir.  Miyokarddaki
maksimum konsantrasyon yaflla 10 dakika sonra gercekle (maksimum stres sonrasi
enjeksiyon yapll(?mda)jstirahat durumunda ise, maksimum konsantrasyorayiéakl saat
sonra elde edili”*TI enjeksiyon sonrasinda, miyokardidda, lateral ventrikiillerde koroid
pleksusda, gozlerde, tukruk bezlerinde, tiroittadede, kalin bgrsakta, bobreklerde ve
testislerde de akumdule olur. Tium kas gruplarindallikle de alt ekstremitelerde birikim
meydana gelir.

Istirahat durumunda enjeksiyondan 15 dakika songallayna dozunun % 5'i kalpte, % 12'si
karacperde ve % 4' U bobreklerde tutulur.

Eliminasyon:
29kT| intravendz olarak uygulanmasindan sonra, karmeksponansiyel olarak hizli bigimde

temizlenir, yaklaik 5 dakikalik bir yart émdr ile kan radyoaktivites % 91,5'i kaybolur ve
kalani da yaklgk 40 dakikalik bir yari o6muir ile uzakla. 24 saatte aktivitenin %5'i
bobrekler yolu ile atilir.

Miyokard dokudan uygulamadan 3 saat sonrdabgictaki TI-201 aktivitesinin % 30'u ve 4
saat sonunda da % 34'i temizlenir.

Kandan talyum kloririin temizlenmesi miyokard, bébee tiroid, karacter ve mide
tarafindan gerceksérilir.

Talyumun atihmi % 80’i gastrointestinal sistem ygh, % 20’si ise bobrekler yolu ile
gerceklsir.

Efektif yari 6mri 60 saat, biyolojik yari dmri 1Qrgddr.

Dogrusallik/Dgsrusal olmayan durum
Az kanlanmanin oldgu miyokard odaklarinda zamanla artan®ffl tutulumu gézlenir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

MON.TALYUM-201'in farmakokinetik o6zellginin ; yas, cinsiyet, sigara kullanimi,
polimorfik metabolizma ve yetmeglnin derecesi ile birlikte bobrek yetmesli karacger
yetmez|gi gibi eszamanl patalojik durumlar ile ilgisi bulunmamakitad



5. 3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Talyum, insanlar i¢in 6ldurict dozu 500 mg ile kamal elementler icinde en toksik olan
elementlerden biridir. Hayvanlarda intraventz yeluygulamada talyum tuzlari icin LD 8
mg-45 mg/kg dir. Sintigrafi amaciyla kullanilan {ain dozu bu letal dozun onbinde
birinden (< 1/10000) daha kucuktir. Fare ve sigdalayapilan cagmalar talyumun
plasentaya gedini gostermgtir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sodyum klortr %0.9 ¢ozeltisi
Sodyum hidroksit ¢ozeltisi
Hidroklorik asit ¢Ozeltisi

6.2 Gegimsizlikler
MON. TALYUM-201 enjeksiyonluk c¢ozeltinin bilinenibgecimsizlgi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omru
Uretim tarihinden itibaren 13 guin,
Kalibrasyon tarihi ve saatinden itibaren 6 gundur.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Kursun koruma kabi icinde Z%'nin altinda oda sicakinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi

Ic ambalaj: 37 MBg/ mL aktivitede 2 mL, 5 mL, 10 mdbzelti iceren aluminyum kapdinla
kapatilms, kaucuk tapali 10ml Tip | cam flakon.

Dis ambalaj (icten da dgru): kugun zirh, plastik kuun zirh kabi, teneke kutu ve
koruyucu amach plastik kutu.

6.6 Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Atiklara uygulanacaksiemler:

‘“Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeii ve Turkiye Atom Enerjisi Kurumu'nun “Radyoaktif
Madde Kullanimindan Okan atiklaralliskin Yonetmelgi” kurallarina uygun olarak atiklar
bertaraf edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Eczaciba Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve TicaretSA.
TUBITAK MAM Teknoparki
41470 Gebze — KOCAHL
Tel: (0 262) 648 02 00 (pbx)
Faks: (0 262) 646 40 39
e-postamonrol@monrol.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI):

223/55



9. iLK RUHSAT TAR iHi/ RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ik ruhsat tarihi: 15.02.2010
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’ iin YENILENME TAR iHi

11. DOZIMETRI

Radyasyon dozsdeseri (mSv/IMBQ)

Organ Yenidagzan 1ya 5vya 10 ya 15ya Eriskin
Beyin 0.24 0.10 0.075 0.064 0.058 0.057
Kalin barsak- Kolon cidari 5.9 2.4 1.2 0.73 0.43 0.33
Ince barsak 8.0 3.2 1.6 0.99 0.57 0.44
Mide 35 1.2 0.58 0.35 0.24 0.18
Kalin barsak- Cekum cidari 5.4 2.2 1.2 10.7 0.42 0.32
Kalp cidari 3.0 15 0.86 0.54 0.34 0.27
Bobrekler 5.3 2.0 1.1 0.77 0.54 0.45
Karaciger 1.2 0.54 0.29 0.19 0.12 0.093
Yumutaliklar 1.2 0.53 0.29 0.19 0.12 09%h
Kemik ylzeyi 1.2 0.53 0.26 0.17 0.11 0.085
Kirmizi ilik 0.76 0.31 0.16 0.10 0.064 0.052
Dalak 2.8 1.1 0.59 0.38 0.24 0.17
Testisler 34 24 18 15 91 0.80
Tiroid 9.2 6.6 35 1.5 0.99 0.61
Mesane 0.61 0.30 0.15 0.097 0.068 0.049
Efektif doz edegeri 11 6.9 4.9 4.1 0.68 2.3

* Genel olarak uygulanan dozda (50-100 MBq), buada testisler igin verilen gerler genc erkek
hastalarda dozsdegeri olarak dgil absorblanan doz olarak gerlendiriimelidir ve efektif doz
esdegeri dikkate alinmamalidir.

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.RADYOFARMASOTIKLER iN HAZIRLANMASINA YONEL iK TAL IMATLAR

MON. TALYUM-201 enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakdmastaya uygulamaya hazir formda
Uretilmektedir. Ancak hasta dozu ayarlanirkensigaorzirh arkasinda calimali ve aseptik
kosullara uyulmalidir.

Isleme balamadan 6nce urtnusisesi kontrol edilmelidir. Cozeltinin partikiler mdel
icerip icermedii ve berraklgl gorsel olarak kontrol edilmelidir. Berrak olmayaizelti
kullaniilmamalidir.

Bir doz kalibratoriinde 6lgiim yapilarak radyoakewvitiizeyi belirlenmelidir.

Bu nedenle kullanilmayan kisimlarin, kullanim senr@luan atiklarin “Radyoaktif Madde
Kullanimindan Olgan Atiklara iliskin Yonetmelik” kapsaminda derlendiriimesi
gerekmektedir.



Talyum-201 Bozunma tablosu

Yari Omur= 73.1 Saat

Saat

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

0

10
20
30
40
50
60
70
80
90
100
110
120
130
140
150
160
170
18C
190

1.0000 0.9905 0.9812 0.97190.9627 0.9536 0.9446 0.9357 0.9268 0.9180

0.9094 0.9008 0.8923 0.88380.87550.8672 0.8590 0.8509 0.8428 0.8348
0.8270 0.8191 0.8114 0.80370.79610.7886 0.7811 0.7737 0.7664 0.7592
0.7520 0.7449 0.7379 0.73090.72400.7171 0.7103 0.7036 0.6970 0.6904
0.6839 0.6774 0.6710 0.66460.6584 0.6521 0.6460 0.6399 0.6338 0.6278
0.6219 0.6160 0.6102 0.6044 0.5987 0.5930 0.5874 0.5819 0.5764 0.5709
0.5€55 0.5602 0.5549 0.5496 0.5444 0.5393 0.5342 0.5291 0.5241 0.5192
0.5143 0.5094 0.5046 0.49980.4951 0.4904 0.4858 0.4812 0.4766 0.4721
0.4677 0.4632 0.4588 0.45450.4502 0.4460 0.4417 0.4376 0.4334 0.4293
0.42t3 0.4212 0.4173 0.41330.4094 0.4055 0.4017 0.3979 0.3941 0.3904
0.3867 0.3831 0.3794 0.37590.37230.3688 0.3653 0.3618 0.3584 0.3550
0.3517 0.3484 0.3451 0.34180.3386 0.3354 0.3322 0.3290 0.3259 0.3229
0.3198 0.3168 0.3138 0.31080.30790.3050 0.3021 0.2992 0.2964 0.2936
0.2908 0.2881 0.2853 0.28260.28000.2773 0.2747 0.2721 0.2695 0.2670
0.2645 0.2620 0.2595 0.25700.2546 0.2522 0.2498 0.2474 0.2451 0.2428
0.2405 0.2382 0.2360 0.23370.23150.2293 0.2272 0.2250 0.2229 0.2208
0.2187 0.2166 0.2146 0.21260.21050.2086 0.2066 0.2046 0.2027 0.2008
0.1989 0.1970 0.1951 0.19330.19150.1897 0.1879 0. 18610.1843 0.1826
0.1809 0.1791 0.1774 0.17580.17410.1725 0.1708 0.1692 0.1676 0.1660
0.1645 0.1629 0.1614 0.15980.1583 0.1568 0.1553 0.1539 0.1524 0.1510



