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KULLANMA TALIMATI
MON.DTPA KIT 35 mg
LV. enjeksiyon i¢in liyofilize toz i¢eren flakon
5 flakon/ kutu

Damar icine uygulamr.

Etkin madde:
Dietilen triamin penta asetik asit kalsiyum trisodyum hidrat 35 mg

Yardimc: Maddeler :
Kalay (II) kloriir dihidrat, sodyum hidroksit, hidroklorik asit , Sodyum kloriir (% 0.9 )

Bu ilac: kullanmaya baglamadan 8nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz. Ciinkii sizin igin nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size dnerilen dozun diginda yiiksek
veya dilgiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. MON.DTPA KIT nedir ve ne icin kullamihr ?

2. MON.DTPA KIT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MON.DTPA KIT nasil kullantir ?

4. Olast yan etkiler nelerdir ?

5. MON.DTPA KIT’in saklanmast

Baslhiklar: yer almaktadur.
1. MON.DTPA KIT nedir ve ne i¢in kullanilir ?

- MON.DTPA KIT, 10 ml cam sise i¢erisinde bulunan steril, apirojen, liyofilize tozdur.

- Tc-99m radyoniiklidi ile isaretlendikten sonra damar igine (intravendz) uygulanmak
lizere tretilmigtir.

- Kit igerigi Tc-99m ilavesinden 6nce radyoaktif degildir.

- Tc-99m ilavesi ile elde edilen Tc-99m-DTPA ¢6zeltisi radyoaktiftir ve nilkleer tip
uzmanlan tarafindan bébrek ve beyin hastaliklarinin incelenmesinde kullanihir.

2. MON.DTPA KIT’i kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerckenler

MON.DTPA KIT’i asafndaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger radyofarmasétik {iriinlere agiri duyarhliimz varsa kullanmayimz.

MON.DTPA KIT’i asagndaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger;




Zayif veya bozuk bébrek fonksiyonlu hastalarda goriintii kalitesi ters yénde
etkilenebilir,

Tc-99m serbest perteknetat halinde plasenta setini agar. Bu nedenle; Hamilelik stiphesi
var ise ilac1 kullanmadan 8nce test yaptinmz.

Bu uyarilar gegmigteki herhangi bir donemde dahi sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damgimz.

MON.DTPA KIT’in yiyecek ve igeceklerle kullanilmas: :
Uygulama y6ntemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmisimiz.

Tiim radyofarmasdtik ilaglarda oldugu gibi Tc-99m-DTPA uygulamasinda beklenen
yarann potansiyel zarardan yiiksek olmasi durumunda uygulanmalidir.

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

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Tc-99m perteknetat anne siitiine gegmektedir. Bu nedenle emziren kadinlarda inceleme
gerekliyse ilacin kullanimindan sonra 12 saat emzirme durdurulmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi:

Tc-99m-DTPA uygulamasinin arag ve makine kullanma {izerine olumsuz bir etkisi
bulunmamaktadar.

MON.DTPA KlTin i¢eriginde bulunan yardimer maddeler hakkinda onemli
bilgiler:

MON.DTPA KliTin igerigindeki maddelere veya Tc-99m’ e kars: asirt bir duyarhliiniz
yoksa bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

- Aliminyum igeren ilaglar anormal glomerul filtrasyon sonuglari alinmasina,
Idrar soktiirlicii ilaglar ise bobrek fonksiyonunu kuvvetlendirerek yanlig tam
konulmasina neden olmaktadr.

- Yiikseltgen madde igeren sodyum perteknetat ¢ozeltisi, radyofarmasstik hazirlama
iglemlerinde olumsuz etki olugturabilir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci gu anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.




3, MON.DTPA KIT nasil kullanilir ?

RADYOFARMASOTIKLER NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhii icin talimatlar :
Doktorunuz hastalifimza bagh olarak ilacimzin  dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Liyofilize toz Tc-99m ¢bzeltisi ile birlestirildikten (isaretlendikten) sonra clde edilen
Tc-99m-DTPA ¢ozeltisi damar igine uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
Cocuklara uygulanacak doz doktoru tarafindan belirlenecek ve uygulanacaktir.

Yashlarda kullammz;
Ozel bir kullanim durumu yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Literatiirde, kafatas: igindeki lezyonlar hedef / hedef dis1 oraninin tamamen olugmasinin
birkag saatte tamamlanabilecegi belirtilmektedir. Erken alinan goriintiilerde baz
lezyonlarin goriintilenememe olasiliga akilda bulundurulmalidir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Zayif veya bozuk bobrek fonksiyonlu hastalarda gorintii kalitesi ters yonde
etkilenebilir.

Eger Tc-99m-DTPA’'mn etkisinin gok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla Te-99m-DTPA uyguland ise;

Uygulama niikleer tip alaninda uzmanlagmig personel tarafindan yapildig: igin agin doz
verilme riski olmadipy disiinilmektedir. Ancak yliksek doz verildiginde
radyoaktiviteden gelecek zarar riski artar. Béyle bir durumla kargila;ildiginda idrar
kesesinin radyasyon dozunun azaltilmasi igin bol stvi i¢ecek almmali ve uygulamanin
tamamlanmasindan 4-6 saat sonrasina kadar sik idrara gikilmalidar.

MON.DTPA KIT’i kullanmay: unutursaniz
Bu ilag Niikleer Tip Uzman tarafindan kullanlir. Bu nedenle gegerli degildir.

MON.DTPA KIT’i ile tedavi sonlandinldiinda olugabilecek etkiler
Uygulama sonrasi herhangi bir etki gozlerseniz doktorunuz ile konugunuz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglarda oldugu gibi MON.DTPA KIT in igeriginde bulunan maddelere duyarh
olan kisilerde yan etkiler olabilir.




Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz.
- Deri dokiintiisii veya ciltte kizarma, kabarma
- Kan basincinda dligme,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. MON.DTPA KIT’in Saklanmasx

MON.DTPA KIT'i ¢ocuklarin géremeyecegi ve erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayinz.

MON.DTPA KIT orijinal ambalaj1 i¢inde 2-8 °C sicaklikta ve 1giktan korunarak
saklanmalidir.

Tec-99m ile igaretlenmis kit (Tc-99m-DTPA radyofarmasétik iiriin) 25 °C’nin altinda
oda sicaklifinda ve 1g1ktan korunarak, kursun zirh: i¢inde muhafaza edilmeli ve 8 saat
icerisinde kullanmiimalidir. Hazirlanan ¢6zelti bulanik ise kullanilmamalidir,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamnz,
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra MON.DTPA KIT’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi :

Eczacibasi Monrol Nitikleer Uriinler San. ve Tic. A.S.
TUBITAK MAM Teknoparki 41470 Gebze — KOCAELT
Tel: (0262) 648 02 00

Faks: (0 262) 646 40 39

e-posta: monrol@monrol.com

Web: www.monrol.com tr

Uretim Yeri:

Eczacibagt Monrol Nitkleer Uriinler San. ve Tic. A.S.
TUBITAK MAM Teknoparki 41470 Gebze —- KOCAELI
Tel: (0 262) 648 02 00

Faks: (0 262) 646 40 39

e-posta: monrol{@monrol.com

Web: www.monrol.com.tr

Bu kullanma talimat: .....tarihinde onaylanmigtir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

MON.DTPA KIT steril ve apirojen liyofilize tozdur.
Tc-99m gozeltisi ile birlestirilmesi islemi kesinlikle aseptik kogullarda yapilmalidir.




Kit igerigi Tc-99m ilavesinden 6nce radyoaktif degildir. Tc-99m ilavesi ile hazirlanan
cozelti radyoaktiftir ve flakon mutlaka kursun koruyucu kap ic¢inde muhafaza
edilmelidir.

Kit gigesi igerigi Tc-99m gdzeltisi ile birlestirilerek Tc-99m-DTPA hazirlamak igindir.
MON.DTPA KIT dogrudan hastaya ENJEKTE EDILEMEZ.

Atiklara uygulanacak islem; Tc-99m ile igaretlendikten sonra kullamlmamus olan {iriin
ya da atik materyaller Tibbi Atiklarin Kontrolii Yoénetmeligi ve Tiirkiye Atom Enerjisi
Kurumu’'nun Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusan Atiklara iliskin Yénetmelik
kurallar dogrultusunda imha edilmelidir.




