KULLANMA TALIMATI

MON.ECD KIT 1mg intravendz ( i.v.} enjeksiyon icin liyofilize toz iceren flakon

Damar icine uygulanir.

Etkin madde :
Bicisate dihidrokloriir (Etil sisteinat dimer =ECD) : 1.0 mg

Yardimcr maddeler :
Kalay (II) kloriir dihidrat, disodyum EDTA, mannitol, hidroklorik asit, sodyum hidroksit,

%0.9 sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.

Bu ilag size uygulanmaya baslanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz. Ciinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza sorunuz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

MON.ECD KIT nedir ve ne icin kullantlir?
MON, ECD KIT kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MON. ECD KIT nasil kullanihr?
Olast yan etkiler nelerdir?
MON, ECD KIT’in saklanmast
bagliklan yer almaktadir.
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1. MON. ECD KIT nedir ve ne i¢in knllamhr?

MON.ECD KIT kutusunda iki farkli madde igeren flakon vardir:

Flakon A: 1.0 mg bicisate dihidrokloriir (Etil sisteinat dimer =ECD)

Flakon B:Tampon ¢ozelti 3.75 mg disodyum hidrojen fosfatdihidrat ve 0.5 mg sodyum
dihidrojen fosfatdihidrat ¢ozeltisi.
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MON.ECD KIT, hastaya uygulanan Teknesyum 99m-bicisate ¢ozeltisini (""" Tc-ECD = **™Te-
Bicisate) hazirlamak igin kullamlir. Hazirlanan ¢8zelti renksiz cam bir sisede bulunur. Sadece
hastaliginizin teshis edilmesine yardimer olmak amaciyla damar igine uygulanarak kullanilir.

Tarama yapilmadan 6nce uygulanir ve 6zel bir kamera ile viicudunuzda incelenecek bsliimiin
goriintitlenmesine yardime1 olur.

2. MON.ECD KIT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

MON.ECD KIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Etkin maddeye karsi alerjiniz (astr1 hassasiyet-hipersensitivite) varsa MON . ECD KIT size
uygulanmamalidir. Emin degilseniz doktorunuz veya hemgirenizle konusunuz,

Hamile iseniz MON.ECD KIT uygulamasi i¢in doktorunuzla konusunuz.

Emziriyorsaniz MON.ECD KIT uygulamasi i¢in doktorunuzla konusunuz.

MON.ECD KIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlar stz konusu ise doktorunuz veya hemsirenizle degerlendirme
yapmalisiniz;

Bobrek yetmezliginiz varsa radyasyona daha fazla maruz kalmaniz séz konusu olacag i¢in
doktorunuz hastalifiniz1 dikkatle degerlendirecektir.

Hamilelik stiphesi var ise ilaci kullanmadan 6nce test yaptirinz.

‘Bu uyarilar gegmigteki bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerli ise liitfen doktorunuza
danisimiz.’

MON.ECD KIT’in yiyecek ve igeceklerle kullamilmas:

Bu konuda yapilmis ¢alisma ve uyari yoktur.

Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsniz.

Tiim radyofarmasétik ilaglarda oldugu gibi MON.ECD enjeksiyonluk ¢ozelti ("™Tc-ECD =
#"Tc-Bicisate) uygulamasinda beklenen yararin potansiyel zarardan yiiksek olmasi durumunda
doktorunuz bu ilaci size uygulayacaktir,

Hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz hemen doktorunuza veya eczacimiza damsmniz.

Emzirme

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.
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Emziren annelerde oncelikle radyoaktif ilaglarla inceleme yapmanin bebegin siitten kesilmesi
sonrasinda yapilip yapilamayacag: degerlendiriimelidir veya anne siitiine ge¢ip gegmemesi
bakimindan en uygun olan ilag se¢ilmesine 6nem verilmelidir. Emzirme déneminde bu ilacin
kullanimi kaginilmaz olursa, ilag enjeksiyonundan 6nce annenin siit sagihp sonraki kullanim
i¢in saklanabilir. Tlacin enjeksiyonunu takiben en az 12 saat siire ile bebek emzirilmemeli ve bu
siire boyunca sagilan siit atitlmalidir.

Ayrica radyasyondan korunma igin bu 12 saatlik siirede anne ¢ocukla temastan kaginmalidir.

Arac ve makine kullanim

MON.ECD enjeksiyonluk ¢ozelti ("™ Tc-bicisate) uygulamasinin arag ve makine kullanma
lizerine olumsuz bir etkisine dair bilgi yoktur.

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

MON.ECD enjeksiyonluk ¢ozelti *"Te-ECD = **™Tc-Bicisate) iginde 2.0 mg sodyum
bulunmaktadir.,

Diger ilaglarla birlikte kullanim
Bu konuda yapilmis ¢alisma bulunmamaktadr.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandinizsa Hiitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MON.ECD KIT nasil kullamhr ?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

MON.ECD enjeksiyonluk ¢ozelti **"Tc-ECD = *™T¢-Bicisate) uygulandiginda
radyoaktiviteye maruz kalacaksiniz. Ilacin giivenli kullanimu ile sizin igin olasi risk ve yararlan
konularinda size bilgi verilecektir.

Doktorunuz hastalifiniza bagl olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacakur.
Mutat dozu tek bir enjeksiyondur.

Uygulama yolu ve metodu :

MON.ECD KIT damar igine (intravendz) uygulanir.
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Kaliteli goriintii elde etmek ve idrar kesenizin radyasyon temasini azaltmak igin ilacin
ugygulanmam oncesinde ve sonrasinda yeterli sivi almamiz, MON.ECD enjeksiyonluk ¢ozelti
(**™Tc-ECD = *™Tc-Bicisate) size uygulandiktan sonra miimkiin oldugunca ¢ok sik idrara
¢ikmaniz onerilecektir. Béylelikle radyoaktivite viicudunuzdan uzaklagtirilmig olacaktir.

Doktorunuz ilacin kullanimini takiben ilk 12 saat ¢gocuklarla yakin temastan kaginmanizi
Gnerecektir.

Bagka bir sorunuz varsa doktorunuza danismaktan ¢ekinmeyiniz.

Eger MON.ECD KIT'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MON.ECD KIT kullandiysaniz:

MON.ECD KIT hastanede veya klinikte Niikleer Tip Uzmani tarafindan uygulanir. Bu nedenle
fazla doz verilmesi olasi degildir. Herhangi bir endigeniz varsa sizinle ilgilenen doktor ile
konusmalisiniz.

Bu durumda doktorunuz sizi bol sivi almaniz ve sik idrara ¢ikarak ilacin viicuttan atilimim
hizlandirmaniz konusunda bilgilendirecektir.

MON.ECD KIT’i kullanmay1 unutursamaz:
MON.ECD KIT tan1 amaciyla doktor tarafindan uygulandigindan bu durum gegerli degildir.

MON.ECD KIT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Uygulama sonrasi herhangi bir etki gézlerseniz doktorunuz ile konugunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglarda oldugu gibi MON.ECD KIT’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asafidakilerden biri olursa, MON.ECD KIT kullanimmi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Bu ilag sadece niikleer tip merkezlerinde ve niikleer tip uzmanlarinin kontroliinde
kullamldigindan bu konuda bir uyan gerekli degildir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
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Bagigiklik sistemi
rahatsizliklar

Seyrek: Orta dereceden ciddiye gidebilen anaflikatik
reaksiyon (6dem, dudakta sislik, hipotansiyon)

Solunum, sistemi
rahatsizliklar

Yaygin olmayan: Solunum durmasi ve morarma

Kardiyovaskiiler
rahatsizliklar

Yaygin olmayan: Gogiiste sikigma, kalp yetmezligi, tansiyon
yiikselmesi, bayilma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:

Sinir sistemi rahatsizliklari

Yaygin: basagrisi

Yaygin olmayan: Huzursuzluk, kasilma nébetleri koku
almada bozukluk (orta diizeydeki aromatik
kokularda gegici algi sikayeti olarak ifade
edilmekte) uyuklama hali, halusinasyon,
anksiyete, bagdonmesi

Sindirim sistemi
rahatsizliklan

Yaygin olmayan: Kabizhk, bulanti, hazimsizlik, diyare

Cilt ve cilt alt1 dokusunda
goriilen rahatsizhiklar

Yaygin olmayan: Kizariklik

Kas-iskelet ve bag dokusu
rahatsizliklar

Yaygin olmayan: Sirt agrisi

Genel rahatsizliklar ve
uygulama yerindeki
rahatsizliklar

Yaygin olmayan: Keyifsizlik

Yanhis uygulamaya bagh sisme, kizariklik, cilt alti kanama

Bunlar MON.ECD KIT’in hafif yan etkileridir.

En sik rastlanan yan etkiler bag agrisi (%1) ve ajitasyon (% 0.5) olarak tespit edilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MON.ECD KIT’in saklanmas)

MON.ECD KIT: Flakon A- ECD liyofilize toz ve Flakon B- Fostat tampon ¢bzeltisi igerir,
orijinal ambalaji iginde, 1siktan koruyarak, 25 °C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.

#™Tc Sodyum perteknetat ile isaretlenmis kit *"Tc-ECD = **™Te¢-Bicisate): radyoaktif oldugu

i¢in kursun zirht iginde ve 25 °C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.
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Raf 6mrii:

MON.ECD KIT igin (Flakon A: ECD liyofilize toz ve Flakon B: tampon ¢dzelti) 18 ay.
Tc-99m Sodyum perteknetat ile isaretlenmis kit ( *"Tc-ECD = **™Tc-Bicisate) igin 6 saattir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra MON.ECD enjeksiyonluk ¢ozelti °"Te-ECD =
#mTe-Bicisate) kullanidmamahdr.

Ruhsat sahibi: Eczacibast Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.

Uretim yeri

TUBITAK MAM Teknoparki

41470 Gebze - KOCAELI- TURKIYE
Tel: (0262) 648 02 00

Faks: (0262) 646 40 39

e-posta: monrol@monrol.com.tr

: Eczacibagt Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.

TUBITAK MAM Teknopark:

41470 Gebze — KOCAELI- TURKIYE
Tel: (0262) 648 02 00

Faks: (0262) 646 40 39

e-posta: monrol@monrol.com.tr

Bu kullanma talimatt  / /  tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Kit steril ve apirojendir. Bu nedenle isaretleme islemleri aseptik kosullarda ve radyoaktivite
nedeni ile kursun zirh arkasinda gergeklestirilmelidir.

Flakon igerigi Teknesyum Tc-99m sodyum perteknetat ile isaretlemeden 8nce direkt olarak
hastalara uygulanmaz.

Flakon igerigi isaretlenmeden dnce radyoaktif degildir. Ancak Teknesyum Tc-99m sodyum
perteknetat ile isaretlendikten sonra elde edilen son iiriin mutlaka uygun nitelikte kursun zirh
icinde muhafaza edilmelidir.

Diger radyoaktif iiriinferde oldugu gibi, hastanin klinik personelin ve diger kisilerin gereksiz
radyasyon maruziyetini nlemek i¢in uygun giivenlik &nlemleri alinmalhidir.

#¥m Te. ECD’nin hazirlanmas :

- Islemnler sirasinda plastik steril eldivenler giyilmelidir.

isleme baglamadan 6nce kit siseleri kontrol edilmelidir. Kirik, ¢atlak veya kapak miihrii bozuk
olan siseler kullaniimamalidir.

Steril bir enjektdr ile sodyum perteknetat (Na “"™TcQ,) ¢6zeltisinden minimum 740 MBq20
(mCi), maksimum 5550 MBgq (150 mCi ) ve | mL’yi agmayacak sekilde alimir. Eger sodyum
perteknetat ¢ozeltisinin hacmi | mL’den az ise, hacmi 1 mL’ye tamamlamak igin gereken
hacimde %0.9 NaCl ¢dzeltisi, ¢ozeltide hava olmamasina dikkat edilerek ayri bir steril
enjektére gekilir.

Fosfat tampon ¢0zeltisini igeren flakon (Flakon B) uygun bir zirh igine konur ve kutu iginde
sunulan etikette gerekli bilgiler yazilarak zirh izerine yapistirthr.

Fosfat tamponu igeren flakon (Flakon B) iizerine sodyum perteknetat (Na **™TcQ,) ¢ozeltisi
ve gerekiyorsa %0.9 NaCl ¢ozeltisi ayni anda yavag yavas ilave edilir. $ise zirhinin kapag
kapatilip yaklagik 1 dakika asag1 yukar kuvvetlice sallanir. (Toplam hacim 2 mL)

3 mL %0.9 NaCl, liyofilize ECD kiti igeren flakon (Flakon A ) lizerine yavas yavas ilave
edilir. Enjektdr ignesini ¢gekmeden, flakona ilave edilen ¢dzelti hacmine esit hacimde hava
sise i¢inden cekilerek sisedeki atmosferik basing sagtanir. Calkalanarak kit ¢oziiliir.

Hazirlanan ECD kit ¢ozeltisinden (Flakon A) ImL alinir ve vakit kaybedilmeden (30 saniye
iginde) zirh igindeki sodyum perteknetat (Na "TcO,) ¢ozeltisi ile tampon ¢zelti iceren
tlakona (Flakon B) ilave edilir (sisedeki toplan hacim 3 mL olur). Enjektor ignesini gekmeden
flakona ilave edilen ¢izelti hacmine (1+1=2 mL} esit hacimde hava sise i¢inden ¢ekilerek
sisedeki atmosferik basing dengelenir.

Zirhin kapag kapatilip yaklasik 2 dakika asag yukari kuvvetlice sallanir, 30 dakika oda
sicakliginda bekletilir.

(Cozeltinin partikiil igerip igermedigi, berrak ve renksiz olup olmadif ¢eker ocak altinda
kursun zirh arkasinda kontrol edilir. C6zeltide bulaniklik ve renk degigikligi varsa
kullanilmamalidir.
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- Kullanimdan 6nce doz kalibratoriinde Sl¢lim yapilarak radyoaktivite miktan belirlenir.

- Kit sisesi oksidasyonu engellemek i¢in azot icermektedir. Uygulama dozlarini ¢ekerken

sise icine hava vermemeye dikkat edilmelidir.

Radyokimyasal saflifin belirlenmesi

Radyokimyasal saflik analizi, isaretleme isleminden 30 dk sonra yapilir.

(Coziicii olarak etil asetat R, sabit faz olarak silika jel kromatografi tabakasi kullanilir.

Kullanilacak kagidin genisligi 2,5 cm, boyu 8 cm olmalidir. Damlatma baglangig
noktasindan 2 cm mesafeye yapilir. Yiiriitme mesafesi 5 cm dir.

Damlatma miktar1 Iml’lik enjektdr ile 1 damladir.

Numune ile birlikte jeneratériin sagimindan elde edilen sodyum perteknetat (NaTc*™04)
¢ozeltisi ayri ayr1 tabakalara damlatihir,

Damlatma yapildiktan sonra damlanin kurumasi igin 5-10 dk beklenir.

Hareketli faz, kromatografi tabakasinda belirtilen ¢izgiye (solvent front) kadar yiiriidiigiinde,
tabaka tanktan alinir, havada kurutulur ve streg film ile sarilarak TLC (veya uygun bir &l¢iim
cihazi kullantlarak) 8l¢iim yapilir.

Tc-99m-bicisate kompleksi Rf degeri > 0,4; diger safsizliklar (Kolloidal formdaki T¢c-99m;
PN TeOy7; Te-99m -etil hidrojen N, N*-etilendi-L-sisteinat kompleksi; Tc-99m -N, N’-
etilendi-L-sistein kompleksi; Tc-99m- mannitol kompleksi ve T¢-99m- disodyum edta
kompleksi) < 0,2 olmahdir.

Safsizhiklar toplami < %6

Dikkat: *™ Tc-sodyum perteknetat ile MON.ECD KIT’i isaretlendikten sonra *™ Tc-ECD
cozeltisini tammlamak icin liitfen karton kutu icinde bulunan izel olarak hauriannug
etiketleri, bilgileri tamamladiktan sonra tercihen kursun muhafaza itzerine ya da isaretleme
oncesinde flakon iizerine yapistirinmiz,

Kutu icinde flakon kaucuk tapalarimin dezenfeksiyonu icin swab (mendil) bulunmaktadir.
Liitfen flakonu kuilanima hazirlarken bu mendili kullaniniz. Mendiller %70 izopropil alkol
icermekiedir. Liitfen mendilde kullanilan antiseptik haricinde bir antiseptik madde
kullanmayiniz,
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