Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/582/mon-mibi-kit-1-0-mg-flakon-iv-enjeksiyon-icin-ste
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/V09

KULLANMA TALIMATI

MON.MIBI KIT 1.0mg/ FIk 1.V Enj. i¢cin Steril Liyofilize Toz
5 Flakon/ Kutu
Damar icine uygulanir.

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

Yardimci maddeler: Sodyum sitrat dihidrat, L-sistein HC1.H20, mannitol, kalay (II) kloriir
dihidrat, sodyum hidroksit, hidroklorik asit.

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

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

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

2. MON.MIBI KIT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MON.MIBI KIT nasil kullanilir ?

4. Olas: yan etkiler nelerdir ?

5. MON.MIBI KIT’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

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

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

- Teknesyum-99m ilavesinden once kit icerigi radyoaktif degildir.

- Teknesyum-99m ilavesi ile elde edilen **™ Tc-sestamibi ¢ozeltisi radyoaktiftir ve Niikleer
Tip Uzmanlarn tarafindan tan1 amaci ile asagidaki tetkiklerde kullanilir:

Kardiyoloji:
- Miyokard perfiizyon sintigrafisi ile iskemik kalp hastalig1 / enfarktiisii tan1 ve
takibinde,
- Sol ventrikiil fonksiyonlarinin ve damar hareketlerinin degerlendirilmesinde.



Onkoloji :
- Tiim viicut sintigrafik goriintiileme ile malign tiimorlerin tan1 ve evrelemesinde,
- Meme dokusu yogun olan ve meme kanseri siiphesi bulunan hastalarda mamografi
sonuglar1 yeterli olmadig1 veya siipheli oldugu zaman ikinci asama tan1 ajan1 olarak
sintimammografik goriintiilemede.

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

2. MON.MIBI KIT’i kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler

MON. MIBI KIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger radyofarmasétik iiriinlere asir1 duyarliliginiz varsa kullanmayiniz.

MON. MIBI KIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
9mT¢ serbest perteknetat halinde plasenta setini asar. Bu nedenle;

Eger;

Hamilelik siiphesi var ise ilac1 kullanmadan 6nce gebelik testi yaptiriniz.

‘Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.’

MON. MIBI KIT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

MON.MIBI KIT’1n gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Tiim radyofarmasdétik ilaglarda oldugu gibi **™ Tc-sestamibi uygulamasi da beklenen yararin
potansiyel zarardan yiiksek olmasi durumunda uygulanmalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

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

Arac¢ ve makine kullanimi
MON.MIBI KIT uygulamasinin ara¢ ve makine kullanimi {izerinde olumsuz bir etkisi
bulunmamaktadir.

MON.MIBI KIT’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli
bilgiler:

MON.MIBI KIT’in i¢erigindeki maddelere veya teknesyum-99m e karsi asir1 bir
duyarliliginiz yoksa bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

2



MON.MIBI KIT, flakon bagina 2.6 mg sodyum sitrat dihidrat ve sodyum hidroksit igerir.
Icerigindeki sodyum miktar1 1 mmol (23 mg)’den daha azdir. Bu nedenle sodyuma bagl

herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.
Uygulama yolu nedeniyle mannitol ile ilgili herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

[lag-ilag etkilesimine ait spesifik bir ¢alisma yapilmamustir.

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

Kit igerigi 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 ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MON. MIBI KIT nasil kullanilir ?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

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

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

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

Yashlarda kullanima:

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

Ozel kullanim Durumlar1 (Bébrek / Karaciger yetmezligi ):
MON.MIBI KIT ile bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda yapilmis 6zel ¢aligma
bulunmamaktadir.

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



Kullanmamz gerekenden daha fazla MON.MIBI KIT kullandiysaniz

Bu ilac1 kendi kendinize uygulamaniz s6z konusu degildir. Ancak Niikleer Tip Uzman
tarafindan uygulanmasi sirasinda gerekenden fazla doz uygulanmasi diisiiniilebilir. Bu
durumda radyoaktiviteden gelecek zarar riski artar. Boyle bir durumla karsilasildiginda
radyasyon dozunun azaltilmasi i¢in bol s1vi alinmali ve uygulamanin tamamlanmasindan 4-6
saat sonrasina kadar sik idrara ¢ikilmalidir.

MON.MIBI KIT’1 kullanmay1 unutursaniz
Bu ilag Niikleer Tip Uzmani tarafindan uygulanir. Bu nedenle gecerli degildir.

MON. MIBI KIT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Uygulama sonras1 herhangi bir etki gézlerseniz doktorunuz ile konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
Enjeksiyondan hemen sonra olusan;

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

- Bas donmesi,

- Bayilma hissi,

- Karm agrisi,

- Kusma.

Ikinci enjeksiyondan sonra iki saat i¢inde;
Nefes darligi,
Tansiyonunuzun diismesi,
Kalp atisinda yavaglama,
Halsizlik,
- Kusma.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
‘Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.’

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soéyleyiniz.
- Ciltte kizariklik ve kasinti
- Enjeksiyon yerinde sislik, 6dem,
- Agiz kurulugu,
- Ates
- Agizda metalik tat ve acilik hissi.
‘Bunlar MON.MIBI KIT’in hafif yan etkileridir.’

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



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan * Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. MON.MIBI KIT’in saklanmasi

MON.MIBI KIT’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

MON.MIBI KIT orijinal ambalaji iginde 2-8 °C sicaklikta buzdolabinda ve 1s1ktan korunarak
saklanmalidir.

Tc-99m ile isaretlenmis kit (radyofarmasoétik {iriin) kursun zirh iginde 25 °C’nin altinda oda
sicakliginda saklanmali ve isaretlendikten sonraki 8 saat i¢inde kullanilmalidir.

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

Ruhsat Sahibi : Eczacibas1 Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.

TUBITAK MAM Teknoparki1 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  Mefar Ilag San.A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20

TR-34906 Kurtkdy/Pendik/iISTANBUL
Tel: +90 216 378 44 00
Faks: +90 216 378 44 11

e-posta: info@mefar.com

Bu kullanma talimati  / / tarihinde onaylanmustir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

MON.MIBI KIT steril liyofilize tozdur. MON.MIBI KIT igerigi, **™Tc-sodyum perteknetat
¢oOzeltisi ilave edilmeden 6nce radyoaktif degildir.

Flakon igerigi Tc-99m sodyum perteknetat ile isaretlemeden Once direkt olarak hastalara
uygulanmaz.

Isleme baslamadan énce iiriiniin sisesi kontrol edilmelidir. Kirik, catlak veya kapak miihrii
bozuk olan flakonlar kullanilmamalidir.

Tc-99m sodyum perteknetat ile isaretleme aseptik kosullarda ve kursun zirh arkasinda
gerceklestirilmelidir.

Tc-99m sodyum perteknetat ¢ozeltisi ilave edildikten sonra hazirlanan ¢ozelti radyoaktiftir ve
mutlaka uygun bir kursun kap i¢inde ve 25 °C’nin altinda oda sicakliginda muhafaza
edilmelidir.

Kit icerigi ile Tc-99m radyoniiklidinin baglanma reaksiyonu kitte bulunan +2 degerlikli kalay
iyonunun miktarina baghdir. Bu nedenle kit isaretleme isleminde yiikseltgen madde igeren
sodyum perteknetat ¢ozeltileri kullanilmamalidir.

Diger radyoaktif tirlinlerde oldugu gibi hastanin, klinik personelin ve diger kisilerin gereksiz
radyasyon maruziyetini 6nlemek i¢in uygun giivenlik dnlemleri alinmalidir.

Atiklara uygulanacak islem: *°™ Tc ile isaretlendikten sonra kullanilmamis olan {iriin ya da
atik materyaller, Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu mevzuati ve ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi’ dogrultusunda imha edilmelidir.

99m Te-MIBI’nin hazirlanmasi:

MON.MIBI KIT’in Tc-99m sodyum perteknetat ¢ozeltisi ile isaretlenerek **™Tc-MIBI
¢oOzeltisi hazirlanmasi radyasyondan korunma i¢in uygun bir kursun zirh arkasinda ve aseptik
kosullarda agagida anlatilan sekilde gerceklestirilir:

e Islemler sirasinda plastik steril eldivenler giyilmelidir.

e 2 -8°C’ de saklanan kit 6rnegi alinir ve oda sicakligina gelmesi saglanir.

e Flakonun plastik flip-off kapag: ¢ikarilir ve lastik tipa kutu i¢inde bulunan alkollii mendil
ile silinir ve flakon kursun koruyucu i¢ine yerlestirilir.

e Karton kutu i¢inde sunulan ¢ozelti etiketi kursun zirh tizerine yapigtirilir.

e Uriin flakonu azot gazi altinda kapatilmistir. Flakon igindeki basinci esitlemek igin
perteknetat ilavesinden once flakon kapagina steril bir igne batirilir.

Su banyosunda kaynatma yontemi ile:

e Flakona kursun zirhli steril bir enjektor ile (2-5 ml) steril sodyum perteknetat ¢ozeltisi
ilave edilir. Cozeltide hava kabarcigi olmamasmna dikkat edilir. igne flakondan direkt
olarak ¢ikarilmaz.

e Bir flakon igeriginin isaretlenmesi i¢in dnerilen maksimum **™T¢ aktivitesi 1000 mCi’dir.

e Enjektor ignesi ¢ekilmeden Once, kit drnegine ilave edilen ¢ozelti hacmine esit hacimde
hava cekilerek flakondaki basing esitlenir.




Kit sisesi kapagi kapatilan kursun zirh iginde yaklasik 1 dakika asagi yukar1 kuvvetlice
sallanarak liyofilize tozun tamamen ¢dziinmesi saglanir.

Flakon, kursun zirh i¢inden ¢ikarilir ve uygun bir kursun koruma altinda dik konumda su
banyosu i¢ine daldirilir ve 10 dakika siiresince kaynatilir. (10 dakikalik siire, flakonun su
banyosuna daldirdiktan sonra suyun tekrar kaynamaya basladigi zamandan itibaren
baslatilmalidir.) Bu islem sirasinda sisenin su banyosu i¢inde askida kalmasina, sise
tabaninin su banyosunun yiizeyine direkt temas etmemesine ve kaynayan suyun sisenin
aliminyum kapagina degmemesine dikkat edilmelidir.

Siire sonunda flakon su banyosu i¢inden ¢ikarilarak kursun zirhi igine yerlestirilir ve
sogumasi i¢in yaklasik 15 dakika bekletilir.

Uygun bir koruyucu zirh altinda ¢ozeltinin partikiiler madde icerip igermedigi ve berrak
olup olmadig1, kursun zirh arkasinda gorsel olarak kontrol edilir. Cozeltide bulaniklik veya
renk degisikligi varsa kullanilmamalidir.

Kursun zirh {izerindeki ¢ozelti etiketine ¢Ozeltinin hazirlanma tarih ve saati, hacmi,
aktivitesi ve hazirlayanin ismi kaydedilir.

99m Te- MIBI ¢zeltisinin kullanim dmrii 8 saattir. Son kullanma siiresine kadar kursun zirh
igerisinde 25°C’nin altinda oda sicakhiginda muhafaza edilmelidir. 8 saat sonra
kullanilmayan kisim atilmalidir.

Kit sisesi oksidasyonu engellemek icin azot icermektedir. Hastaya uygulanacak doz
cekilirken sise icine hava vermemeye dikkat edilmelidir.

Radyokimyasal saflik tayini:

Uyari: Calisma, radyasyon giivenligi calisma kosullar: dikkate alinarak yapimalidr!
Radyokimyasal safsizlik tayini, isaretlenmis kit 6rneginin 15 dakikalik soguma isleminden
sonra yapilir.

Sabit faz: Aluminyum oksit kapli TLC plakasi

Hareketli faz: Etanol

Islem basamaklari:

1.

99m Tc-perteknetat ¢ozeltisi ile MIBI KIT isaretlemesi “Hazirlams1 ve Kullanim sekli”
kisminda anlatildig: sekilde yapilir.

. Aluminyum oksit kapli TLC plakalar1 2,5 x 7,5 cm boyutunda kesilir ve etiivde 100°C’ de

1 saat siire ile kurutulur. Kullanilacak zamana kadar desikatdrde muhafaza edilir ve
kullanimdan hemen 6nce ¢ikartilmalidir.

. Kromatografi tankina 3-4 mm’lik seviyede etanol konur ve kapagi kapatilip yaklagik 10

dak bekletilerek ortam doyurulur.

Plakanin alt kenarindan 1,5 cm’ ye 1 damla etanol damlatilir. Damlatilan nokta kurumadan
1 damla ™ Tc-MIBI c¢ozeltisini etanolun iizerine damlatilir. Yaklasik 15 dk numune
damlalarinin kurumasi beklenir.

. Plaka tanka yerlestirilerek damlatma noktasindan itibaren 5 cm yliriitiiliir. Plaka tanktan

¢ikartilir ve havada kurumasi beklenir.

. Doz kalibratorii ile radyokimyasal saflik yiizdesi tayini i¢in plaka damlatma noktasindan

2.5 cm uzakliktan ikiye kesilir ve her bir parcanin aktivitesi doz kalibratoriinde ayri ayri
sayilir. Bu islem uygulandiginda teknesyum MIBI kompleksinin yiizdesi asagidaki formiil
ile hesaplanir:



Ust parga aktivitesi (uCi)

% "™ Tc-MIBI= -
° Alt + Ust parga aktivitesi (1Ci)

x100

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

NOT: TLC tarayict cihaz ile ¢alisiliyorsa solvent plak iizerinde 10 cm yiiriitiliir. TLC
tarayict ile aktivite dagilimi belirlenir. Bulunan piklerin Rf degerleri ve pik alanlarinin
oranindan
99m Tc-MIBI kompleksinin yiizdesi hesaplanir.

Perteknetat safsizligi: Rf <0.5

99m Tc-MIBI kompleksi: Rf=0,8-0,9

Dikkat: *®™ Tc-sodyum perteknetat ile MON.MIBI KIT isaretlendikten sonra *°™ Tc-
sestamibi c¢ozeltisini tanmimlamak igin liitfen karton kutu icinde bulunan ozel olarak
hazirlanmus etiketleri, bilgileri tamamladiktan sonra tercihen kursun muhafaza iizerine ya
da isaretleme oncesinde flakon iizerine yapistiriniz.

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



