KULLANMA TALIMATI

MON.TEK **Mo /*™Tc JENERATOR, 10- 40 GBq, radyoniiklid jenerator
Damar icine, eklem icine enjeksiyon yolu ile veya goze damlatilarak uygulanir.

e Etkin madde :
Anne niiklid:
Sodyum Molibdat ( Na®Mo0,)  10- 40 GBq / Jeneratdr
(Kalibrasyon giiniindeki Mo-99 radyoaktivitesi)
Kiz ntiklid:
%M Teknesyum sodyum perteknetat (Na®"TcO.)
(®*Mo/®"™Tc jenerator sisteminden elde edilir.)

o  Yardimci maddeler
Aliminyum oksit, molibden trioksit, sodyum hidroksit, hidroklorik asit, hidrojen peroksit,
izotonik sodyum kloriir ¢ozeltisi.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz. Ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, dokora veya hastaneye gttiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginiz séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda :

1. MON.TEK *Mo / " T¢ JENERATOR nedir ve ne igin kullanilir?

2. MON.TEK *Mo / ®*"T¢ JENERATOR ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MON.TEK *Mo / ¥"T¢ JENERATOR nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MON.TEK *Mo / ®"T¢ JENERATOR iin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. MON.TEK ®*Mo/ *™T¢ JENERATOR nedir ve ne i¢in kullanihr?

MON.TEK **Mo/®"™Tc¢ jeneratér teshis amaciyla kullamlan sodyum perteknetat ( “™Tc)
¢Ozeltisinin elde edilmesinde kullanilan bir sistemdir.

Sodyum perteknetat (*"Tc) teknesyum elementinin radyoaktif izotopudur ve ¢ok kisa bir yari
Omre sahiptir. Bu nedenle Jenerator adi verilen bir sistem araciligi ile uygulama merkezlerinde
elde edilmektedir.
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Bu ilag ya direkt olarak ya da 6zel bazi ilaglarla birlestirilerek hastaliklarin teshis edilebilmesi
i¢in damar igine ve eklem ig¢ine uygulanarak veya goze damlatilarak kullanilir.

2. MON.TEK *Mo/ *™T¢ JENERATOR’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MON.TEK **Mo/ ®"T¢ JENERATORii asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ.

Eger;
Cozelti igerisinde bulunan maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa kullanmayiniz.

MON.TEK *Mo/ *™Tc JENERATOR ii asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ.

Tc-99m sodyum perteknetat bir kit ile baglanmadan serbest haliyle uygulandiginda hamilelik
sirasinda anneden bebege gecer. Bu nedenle; hamilelik siiphesi var ise ilact kullanmadan once
test yaptiriniz.

Eger;
Dogurganlik yasinda iseniz bu yasta yapilacak incelemeler, menstriiasyonu (Adet kanamasini)
takip eden 10 giin icerisinde gerceklestirilmelidir. Liitfen doktorunuza bu durumu bildiriniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MON.TEK *Mo/ ®"Tc JENERATOR iin yiyecek ve iceceklerle kullanilmas::
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik siiphesi varsa doktorunuza soyleyiniz. Eger hamileyseniz, doktorunuz yarar/zarar
degerlendirmesi yapacak ve sizin i¢in gerekli ise ilaci size uygulayacaktir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz bu ilag kullanildiktan sonra bebeginize 48 saat anne siitii vermeyiniz.
Bu siire icerisinde siitii saginiz ve atiniz.

Arag ve makine kullanim
[la¢ uygulamasinin ara¢ ve makine kullanma iizerine olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

MON.TEK *Mo/*"Tc¢ JENERATORiin iceriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

MON.TEK ®Mo/**™Tc JENERATOR iin igeriginde bulunan maddelere kars1 asir1 bir
duyarliliginiz yoksa bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.



MON.TEK *Mo/*™Tc JENERATORden elde edilen sodyum perteknetat (**"Tc) cozeltisi
sodyum (Kloriir, hidroksit) i¢ermektedir. 1 mL’lik dozunda, 23 mg’dan daha az sodyum
icerdiginden sodyuma bagli herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclarla birlikte kullaninm
Karin bolgesi (Abdominal) goriintiilemede atropin, isoprenalin ve agr1 kesici ilaglar mide
bosaltmasinda gecikmeye ve dolayisiyla da teknesyum perteknetatin yeniden dolagima

gecmesine yol agabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MON.TEK **Mo/ ®™T¢ JENERATOR nasil kullanilir?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANI TARAFINDAN NUKLEER
TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhigi i¢in talimatlar
Doktorunuz sizin i¢in uygun dozu belirleyip size uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu

Bu ilag damar igine (Intra vendz), eklem igine enjekte edilerek veya gdéze damlatarak
kullanilabilir.

Doktorunuz size yapilacak olan tetkik i¢in uygun olan uygulama yolunu belirleyecek ve ilaci
size uygulayacaktir.

Eger MON.TEK SMo/®"Te JENERATOR iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplar :

Cocuklarda kullaninm
Cocuklara uygulanacak doz doktoru tarafindan belirlenecek ve uygulanacaktir.

Yashlarda kullanimi
Yagslilarda 6zel bir doz ayarlamasi yoktur. Doktor tarafindan belirlenir ve uygulanir.

Ozel kullamim Durumlari

Bobrek / Karaciger yetmezligi
Ozel kullanim durumu yoktur.

99m

Kullanmamz gerekenden daha fazla sodyum perteknetat (" Tc) kullandiysamiz:

Radyoaktiviteden gelecek zarar riski artar. Bu durumda-doktorunuz sizi bol sivi almaniz ve sik
idrara ¢ikarak ilacin viicuttan atilim1 hizlandirilmaniz konusunda bilgilendirecektir.



MON.TEK 99Mo/99mTc JENERATOR 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir
doktor ve eczaci ile konusunuz.
Ancak ilac1 bir uzman uygulayacagindan boyle bir durum gecerli degildir.

MON.TEK **Mo/ ®"T¢ JENERATORii kullanmay1 unutursaniz

MON.TEK *Mo/**™Tc JENERATOR tan amaciyla doktor tarafindan uygulandigindan gegerli
degildir.

MON.TEK *Mo/*™Tc JENERAT(“)R ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler.
MON.TEK ®Mo/**"Tc JENERATOR tedavi amaciyla kullanilmamaktadur.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibt MON.TEK *¥Mo/*"Tc JENERATORiin iceriginde bulunan maddelere duyarl
olan kisilerde yan etkiler olabilir.
Bugiine kadar herhangi bir yan etki veya advers olay rapor edilmemistir.

Ancak olas1 yan etkiler asagida verilmistir

Koma, kalp atiminda bozukluk, kan basincinda diisme, yiizde sislik, ciltte kagint1 ve dokiintii,
gibi alerjik reaksiyonlar. Radyasyona bagli kanser ve genetik bozukluklar.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MON.TEK ®*Mo/*™T¢c JENERATOR’iin saklanmasi

MON.TEK *Mo/**"Tc JENERATOR i hastanelerde ve uygulama merkezlerinde orijinal
ambalaji i¢inde 25 °C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.

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

Jeneratorden elde edilen **™Tc sodyum perteknetat ¢ozeltisi (Eliiat) kursun zirh icerisinde
muhafaza edilmeli ve 25 °C’nin altindaki sicakliklarda 12 saat i¢inde kullanilmalhidir.

Kit ile isaretlendikten sonraki kullanim siiresi isaretli {iriin kullanim siiresi de dikkate alinarak,
kisa olana gore belirlenmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra MON.TEK ®Mo/**™Tc JENERATOR ‘i
kullanmayniz.

Ruhsat sahibi : Eczacibast Monrol Niikleer Uriinler San. Ve Tic. A.S.
TUBITAK MAM Teknopark: 41470 Gebze / Kocaeli
Tel: (0262) 648 02 00
Faks: (0262) 646 40 39
e-posta: monrol@monrol.com
Web: www.monrol.com.tr
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Uretici: Eczacibast Monrol Niikleer Uriinler San. Ve Tic. A.S.
TUBITAK MAM Teknoparki 41470 Gebze / Kocaeli
Tel: (0262) 648 02 00
Faks: (0262) 646 40 39
e-posta: monrol@monrol.com
Web: www.monrol.com.tr

Bu kullanma talimatt | | tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI] ICINDIR

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

Hasta dozu hazirlama ve uygulama islemleri aseptik tekniklerle yapilmalidir.

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
baglidir.

Hastalarin, calisanlarin ve diger insanlarin gereksiz radyasyona maruz kalmamasi i¢in uygun
zirthlama yapilmalidir.
Sagim sonrasi elde edilen "
bulanik ise kullanilmamalidir.

Tc sodyum perteknetat eliiati kursun zirh icinde saklanmali ve

Eliiat; sagim tarih ve saatinden itibaren 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 12 saat kullanima
uygundur.

Adrenalin, antihistaminikler, kortikosteroidler {iriiniin hastaya uygulanmasi sirasinda muhtemel
alerjik reaksiyonlara kars1 hazir bulundurulmalidir.

Jenerator, kullanilan vakumlu siseler ve kullanim sonrasi olusan diger atiklar radyoaktif
ozellikte oldugundan, ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve Tiirkiye Atom Enerjisi
Kurumu'nun “Radyoaktif Madde Kullannmindan Olusan Atiklara Iliskin Yonetmelik”
kurallarina uygun olarak bertaraf edilmelidir.

MON.TEK *Mo/*"Tc JENERATOR Kullanma (Sagim) talimati:

Jeneratoriinden steril, izotonik *™Tc sodyum perteknetat ¢ozeltisi elde etmek icin sagim
islemlerini asagida anlatildig: sekilde yapiniz. Sagim islemlerinde yol gosterici olmasi amaciyla
jenerator sagim islemi Sekil 1°de sematize edilmistir.

- MON.TEK *Mo/®™Tc JENERATOR ve % 0.9 NaCl igeren siseler ile vakumlu siseler
aseptik sartlarda hazirlanmis olup elde edeceginiz perteknetat ¢6zeltisi steril, apirojen
ve izotoniktir.

- Uriin ve kendi giivenliginiz i¢in sagim isleminde aseptik ¢alisma kurallarina uyunuz.

- Isleme baslamadan &nce maske ve steril tek kullanimlik eldiven giyiniz.
- MON.TEK *Mo/®"™Tc JENERATOR i LAF i¢inde kursun zirh arkasina yerlestiriniz.
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Kullanilacak vakumlu ve % 0.9 NaCl ¢ozeltisi igeren siselerin lastik tipalarin1 % 70’lik
izopropil alkol ile siliniz.

Vakumlu siseyi kursun koruyucu i¢ine koyunuz.

Jeneratoriin kapagmi kaldirarak beyaz plastik iizerindeki igneleri koruyan siseleri
¢ikariniz.

% 0.9 NaCl ¢ozeltisini iceren siseyi sekilde gosterildigi gibi (Sekil 1, A Konumu)
yerlestiriniz.

Vakumlu siseyi kursun koruyucu zirh ile birlikte sekilde gosterildigi gibi (Sekil 1, B
Konumu) yerlestiriniz.

Vakumlu sise yerlestirildikten sonra jeneratorden sagim islemi gergeklesir ve
perteknatat ¢6zeltisi vakumlu sisede toplanir.

Tim % 0.9 NaCl ¢ozeltisi bittikten sonra vakumlu siseyi ¢ikarmadan 6nce 1-2 dakika
bekleyiniz.

Bosalan % 0.9 NaCl sisesini hareket ettirmeden baska bir vakumlu siseyi B konumuna
yerlestiriniz. Boylece ignenin sterilitesi korunmus olacaktir,

Kursun zirh iizerine, sagim aktivitesini, ¢ozelti hacmini ve sagim saatini yazdiginiz
etiketi yapistiriniz.

Jeneratdrden alinan *™Tc sodyum perteknetat yapilacak isleme uygun miktarlarda
alinarak hastalara damar igine enjeksiyon, eklem igine enjeksiyon yoluyla veya géze
damlatilarak uygulanir ve sintigrafi yapilir.

Hasta dozu Tablo 3 ve Tablo 4’de verilen faktorler kullanilarak hesaplanir ve hastaya
uygulanmadan dnce radyoaktivite degeri Olgiiliir.

Tiim parenteral uygulanacak preperatlarda oldugu gibi, hastaya uygulanmadan 6nce
9mT¢ sodyum perteknetat ¢ozeltisini fiziksel olarak kontrol ediniz. Rengi degismis ya
da partikiil igeren ¢ozeltiyi hastaya uygulamayiiz.
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Sekil 1: MON.TEK Mo*/Tc®™ JENERATOR sagim semast



