Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/61/mon-mibi-kit-1-mg-flk-i-v-e-njeksiyon-icin-steril-ap
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VO9GAO1

KULLANMA TALIMATI

MON.MIBI KIT 1.0mg/ flakon
Steril, apirojen liyofilize toz, 5 flakon/ kutu
Damar igine uygulanr.,

Etkin madde : Tetrakis (2-metoksi izobutil izonitril) bakir (I) tetrafloroborat) 1.0 mg

Yardimct maddeler : Sodyum sitrat dihidrat, L-sistein HCL.HO, mannitol, kalay(II) kloriir
dihidrat, sodyum hidroksit, hidroklorik asit.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz. Ciinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimann saklayiniz. Daha sonra tekvar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
o Ekger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

* Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya dilgiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. MON.MIBI KIT nedir ve ne igin kullanilir ?

2. MON.MIBI KIT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MON.MIBI KIT nasi kullantir ?

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

5. MON.MIBI KIT’in saklanmasi

Basliklan yer almaktadir.

1. MON.MIBI KIT nedir ve ne i¢in kullanilir ?

- Teknesyum-99m (**™ Tc) radyoniiklidi ile isaretlendikten sonra damar igine (intravenoz)
uygulanmak {izere iiretilmistir.

- Teknesyum-99m ilavesinden &nce kit icerigi radyoaktif degildir.

- Teknesyum-99m ilavesi ile elde edilen "™ Tc-sestamibi gozeltisi radyoaktiftir ve Niikleer
Tip Uzmanlari tarafindan tanmi amaci ile agagidaki tetkiklerde kullanifir:

Kardiyoloji:
- Miyokard perflizyon sintigrafisi ile iskemik kalp hastaligy / enfarktiisii tan: ve
takibinde,
- Sol ventrikiil fonksiyonlarinin ve damar hareketlerinin degerlendirilmesinde.




Onkoloji :
- Tiim viicut sintigrafik goriintileme ile malign timdrlerin tani ve evrelemesinde,
- Meme dokusu yogun olan ve meme kanseri stiphesi bulunan hastalarda mamografi
sonuglari yeterli olmadig1 veya siipheli oldugu zaman ikinci agama tani ajani olarak
sintimammografik gdriintiilemede.

Endokrinoloji:
- Hiperparatiroidili olgularda paratiroid sintigrafisi ile paratiroid
adenomu/hiperplazisinin tan1 ve lokalizasyonunda.

2. MON.MIBI KIT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MON. MIBI KIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger radyofarmasétik iiriinlere agir1 duyarhhgimz varsa kullanmayiniz.

MON. MIBI KIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
%M T¢ serbest perteknetat halinde plasenta setini agar. Bu nedenle;

Eger;

Hamilelik siiphesi var ise ilaci kullanmadan 8nce gebelik testi yaptiriniz.

‘Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dabi sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
danmigimz.’

MON. MIBI KIT in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:
Uygulama ydntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.

Hamilelik
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

MON.MIBI KIT’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Tiim radyofarmasotik ilaglarda oldugu gibi 99M Tc-sestamibi uygulamas: da beklenen yararin
potansiyel zarardan yiiksek olmasi durumunda uygulanmalidir.

Tedaviniz sirasida hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

MON.MIBI KIT anne siitiine gegmektedir. Bu nedenle emziren kadinlarda inceleme
gerekliyse ilacin kullamimindan sonra 24 saat emzirme durdurulmahidir.

Arag ve makine kullanim
MON.MIBI KIT uygulamasinin ara¢ ve makine kullanimt lizerinde olumsuz bir etkisi
bulunmamaktadir.

MON.MIBI KIT’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler:

MON.MIBI KIT’in igerigindeki maddelere veya teknesyum-99m e karsi agir1 bir
duyarhihginiz yoksa bu maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez.
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MON.MIBI KIT, flakon basina 2.6 mg sodyum sitrat dihidrat ve sodyum hidroksit igerir.
Igerigindeki sodyum miktar1 | mmol (23 mg)’den daha azdir. Bu nedenle sodyuma bagh
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Uygulama yolu nedeniyle mannitol ile ilgili herhangi bir uyan gerekmemektedir.

Diger ilaglaria birlikte kullanimi

Ilag-ilag etkilesimine ait spesifik bir galigma yapilmamistir.

Ancak radyoterapi alan hastalarda, radyasyon hiicre igi proteinlere baglanmay etkileyebilir ve
bunun sonucu olarak miyokard hiicrelerinde Tc-99m-sestamibi tutulumunu azaltabilir.

Kit icerigi ile Tc-99m radyoniiklidinin baglanma isleminde, yiikseltgen madde iceren sodyum
perteknetat ¢ozeltilerinin kullanilmasi kit hazirlama islemini olumsuz olarak etkiler.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsamz veya son zamaniarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MON, MIBI KIT nasil kullamhlir ?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

Uygun kullanim ve doz/ uygulama siklig icin talimatlar:
Doktorunuz hastalifiniza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Liyofilize toz teknesyum-99m gozeltisi ile isaretlendikten sonra elde edilen Tc-99m-sestamibi
¢Ozeltisi damar i¢ine uygulanir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamimai:

Cocuklarda kullaniliyor olmakla birlikte bu gruba 6zel yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.
Bu nedenle ¢ocuklarda kullanma kararinda tanisal yararin radyasyondan kaynaklanabilecek
riskten fazla olmasi g6z dniinde tutulmahdur.

Yaslhilarda kullanimi:

Yasli hastalarda kullanimina dair 6zel bir galigma yapilmamistir. Ancak klinik arastirmalarda
ve yaslilar1 da igeren galigmalarda bu gruba spesifik 6zel dikkat gerektiren bir durum rapor
edilmemistir.

Ozel kullanim Durumlan (Bébrek / Karaciger yetmezligi ):
MON.MIBI KIT ile bébrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda yapilmis 6zel ¢alisma
bulunmamaktadir.

Eger MON.MIBI KIT in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.




Kullanmaniz gerekenden daha fazla MON.MIBI KIT kullandiysaniz

Bu ilaci kendi kendinize uygulamaniz s6z konusu degildir. Ancak Niikleer Tip Uzmam
tarafindan uygulanmas: sirasinda gerekenden fazla doz uygulanmasi distiniilebilir. Bu
durumda radyoaktiviteden gelecek zarar riski artar. Boyle bir durumla karsilagildiginda
radyasyon dozunun azaltilmasi igin bol siv1 alinmali ve uygulamanin tamamlanmasindan 4-6
saat sonrasina kadar sik idrara ¢ikilmahdir.

MON.MIBI KIT”1 kullanmay1 unutursamz
Bu ilag Niikleer Tip Uzmam tarafindan uygulanir. Bu nedenle gegerli degildir.

MON. MIBI KIT ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
Uygulama sonrasi herhangi bir etki gozlerseniz doktorunuz ile konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MON.MIBI KIT’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakm hastanenin acil béliimiine bagvurunuz.
Enjeksiyondan hemen sonra olusan;

- Kalp atisinda degisiklik; 6rnegin daha hizli veya daha yavag atmasi,

- Bag donmesi,

- Bayilma hissi,

- Kann agnsi,

- Kusma.

ikinci enjeksiyondan sonra iki saat i¢inde;
- Nefes darh,
Tansiyonunuzun diismesi,
Kalp atiginda yavaslama,
Halsizlik,
- Kusma.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
‘Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goruliir.’

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz.
- Ciltte kizariklik ve kasinti
- Enjeksiyon yerinde sislik, 8dem,
- Agiz kurulugu,
- Ates
- Agizda metalik tat ve acilik hissi.
‘Bunlar MON.MIBI KITin hafif yan etkileridir.’

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczactnizi bilgilendiriniz.




5. MON.MIBI KIT’in saklanmasi

MON.MIBI KIT’i cocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymz.

MON.MIBI KIT orijinal ambalaj: icinde 2-8 °C sicaklikta buzdolabinda ve 151ktan korunarak
saklanmahidir,

Tc-99m ile isaretlenmis kit (radyofarmasétik iiriin) kurgun zirh i¢inde 25 °C’nin altinda oda
sicaklifinda saklanmali ve igaretlendikten sonraki 8 saat i¢inde kullanilmalidur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra MON.MIBI KIT"i, kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi :
Eczacibagi Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret 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:

Eczacibast Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret 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

Bu kullanma talimann =~/ /  tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

MON.MIBIKIT steril ve apirojen liyofilize tozdur. MON MIBI KIT kullanilarak Tc-99m-
sestamibi ¢ozeltisinin hazirlanmasi uygun bir kursun ztrh arkasinda ve aseptik kosullarda
yapilmalidir.

Tc-99m ilavesi ile hazirlanan ¢ozelti radyoaktiftir ve flakon mutlaka kursun koruyucu kap
icinde muhafaza edilmelidir.

MON.MIBIKIT dogrudan hastaya ENJEKTE EDILEMEZ.
Atiklara uygulanacak islem: *™ Tc ile isaretlendikten sonra kullanilmarmus olan iiriin ya da

atik materyaller, Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu mevzuat ve “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi’ dogrultusunda imha edilmelidir.
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RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR

Kit igerigi, ™ Tc-sodyum perteknetat ¢ozeltisi ilave edilmeden once radyoaktif degildir.
9m Te-sodyum perteknetat ilave edildikten sonra hazirlanan ¢ozelti radyoaktiftir ve mutlaka
kursun koruyucu kap iginde muhafaza edilmelidir.

[saretleme aseptik kosullarda ve kursun zirh arkasinda gerceklestirilmelidir.
#m T¢.MIBI’nin hazirlanmas: :

Radyofarmasétik iiriin olan ** Te-sestamibi, MON.MIBI KIT kuilanilarak uygun bir kursun
zirh arkasinda ve aseptik kosullarda asagida anlatildif gekilde hazirlanir:
- Isleme baslamadan ©nce kit sisesi kontrol edilmelidir. Kirk, gatlak veya kapak
miihrii bozuk olan sigeler kullanilmamalidir
- lIslemler sirasinda plastik steril eldivenler giyilmelidir.
- Flakonun plastik flip-off kapag ¢ikanlir ve lastik tipa kutu icinde bulunan alkolli
mendil ile silinir ve kursun koruyucu igine yerlestirilir.

Su banyosunda kaynatma yontemi ile:

- Kursun zirhh steril bir enjektor ile (2-5 ml) steril, apirojen sodyum perteknetat
cozeltisi flakon igine enjekte edilir. Igne flakondan direkt olarak gikarilmaz.  Enjekte
edilen hacim kadar hava ahinarak sise iginde atmosferik basing saglandiktan sonra igne
cikarilir.

- Bir flakon igeriginin isaretlenmesi i¢in Gnerilen maksimum 9m Te aktivitesi 500
mCi’dir.

- Kursun zirh arkasinda liyofilize toz ¢oziiniinceye kadar sise 5 -10 kez hafif hareketlerle
alt tist edilerek calkalanir.

- Flakon, kursun zirh i¢inden ¢ikarihir ve uygun bir kursun koruma altinda dik konumda su
banyosu icine daldirilir ve 10 dakika stresince kaynatilir. (10 dakikalik stire, flakonun su
banyosuna daldirdiktan sonra suyun tekrar kaynamaya bagladi@i zamandan itibaren
baslatilmahdir.) Bu islem sirasinda sigenin su banyosu iginde askida kalmasina, sige
tabaninin su banyosunun yiizeyine direkt temas etmemesine ve kaynayan suyun sigenin
aliiminyum kapagina degmemesine dikkat edilmelidir.

- Siire sonunda flakon su banyosu iginden ¢ikarilarak kurgun zirhi igine yerlestirilir ve
sogumasi i¢in yaklagik 15 dakika bekletilir.

- Uygun bir koruyucu zirh altinda ¢ozeltinin yabanci madde igerip igermedigi ve berraklig
gorsel olarak kontrol edilir. Berrak olmayan ve/veya iginde herhangi bir madde goriilen
¢ozelti kullanilmamalhidir,

- Bir doz kalibratoriinde dlgiim yapilarak radyoaktivite diizeyi belirlenir. Kit kutusu iginde
bulunan 6zel etikete radyoaktivite degeri, toplam cozelti hacmi, 6lgiim tarihi ve zamani
yazilarak kursun zirh iizerine yapistirlir.

- Hazirlanan ™ Tc-sestamibi radyofarmasotik tirtinii son kullanma siiresine kadar kursun
zirh igerisinde 25 °C’nin altinda oda sicakliinda saklanmalidur.

_ PMTc-sestamibi hazirlandiktan sonra 8 saat i¢inde kullamlmalidir.

- Kit sisesi oksidasyonu engellemek igin azot igermektedir. Uygulama dozlarin: ¢ekerken
sise i¢ine hava vermemeye dikkat edilmelidir.

Radyokimyasal saflik tayini:

Uyart: Calisma, radyasyon giivenligi ¢caligma kogullarr dikkate alinarak yapiimalhdir!




Sabit faz: Aluminyum oksit kapl: TLC plakasi
Hareketli faz: Etanol (%95)

Islem basamaklari:
1. *m Te-perteknetat ¢ozeltisi ile MIBI KIT isaretlemesi “Hazirlamsi ve Kullanim sekli”

kisminda anlatildig: sekilde yapilir.

2. Aluminyum oksit kapli TLC plakalan 2,5 x 7,5 cm boyutunda kesilir ve etiivde 100°C’
de 1 saat siire ile kurutulur. Kullanilacak zamana kadar desikatorde muhafaza edilir ve
kultanimdan hemen 6nce ¢ikartilmalidir.

3. Kromatografi tankina 3-4 mm’lik seviyede %95 etano! konur ve kapag: kapatlip
yaklagik 10 dak bekletilerek ortam doyurulur.

4. Plakanin alt kenarindan 1,5 cm’ ye 1 damla etanol damlatilir. Damlatilan nokta
kurumadan 2 damla *™ Tc-MIBI ¢Ozeltisini etanolun tzerine damlatihr. Yaklasik 15 dk
numune damlalarinin kurumas: beklenir.

5. Plaka tanka yerlestirilerek damlatma noktasindan itibaren 5 cm vyiiriitiiliir. Plaka
tanktan ¢ikartilir ve havada kurumasi beklenir.

6. Doz kalibratorii ile radyokimyasal saflik yiizdesi tayini igin plaka ortadan ikiye kesilir
ve her bir parganin aktivitesi doz kalibratériinde ayr1 ayri sayilir.

% “™Tc-MIBI = Ust parca aktivitesi (uCi) __ x100
Alt+Ust parca aktivitesi(uCt)

SONUG: Teknesyum-MIBI kompleksinin (**™ Tc-Sestamibi) aktivitesi toplam aktivitenin
%90’ 1ndan az olmamahdir.

NOT: TLC tarayic1 cihaz ile galigihyorsa solvent plak iizerinde 10 cm yiiriitiiliir. TLC
tarayict ile aktivite dagilimi belirlenir. Bulunan piklerin Rf degerleri ve pik alanlarinin
oranindan
™ Tc-MIBI kompleksinin yiizdesi hesaplanur,

Perteknetat safsizhgi: Rf < 0.5

™ Te-MIBI kompleksi: Rf=0,8-0,9

Dikkat: ™ Tec-sodyum perteknetat ile MON.MIBI KIT isaretlendikten sonra *™ Te-
sestamibi ¢ozeltisini tanunlamak icin liitfen karton kutu icinde bulunan izel olarak
hazirlanmg etiketleri, bilgileri tamamladiktan sonra tercihen kursun muhafaza iizerine ya
da isaretleme oncesinde flakon iizerine yapistiriniz.

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




