KULLANMA TALIMATI

MON.ECD KIT 1mg intravenoz (i.v.) enjeksiyon icin liyofilize toz iceren flakon

Damar icine uygulamir.

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

Yardumct maddeler :

Kalay (IT) kloriir dihidrat, disodyum EDTA, mannitol, hidroklorik asit, sodyum hidroksit,
%0.9 sodyum Kkloriir, enjeksiyonluk su.

Bu ilag size uygnlanmaya baglanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz. Ciinkii sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimarim saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz,
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmiza sorunuz.

Bu talimatta yaglanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun dismda ytiksek
veya diisiik doz kullanmayuz.

Bu Kullanma Talimatinda :

MON.ECD KIT nedir ve ne igin kullaniir?
MON. ECD KIT kullanmadan énce dikkat edilinesi gerekenler
MON. ECD KIT nasi kullanilir?
Olast yan etkiler nelerdir?
MON. ECD KIT’in saklarmas:
bagliklar yer almaktadir.

oA b~

1. MON. ECD KXIT nedir ve ne icin kullanthr?

MON.ECD KIT kutusunda iki farkli madde igeren flakon vardir:
Flakon A: 1.0 mg bicisate dihidrokloriir (Etil sisteinat dimer =ECD)

Flakon B:Tampon ¢tzelti 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 gdzeltisini (**™Tc-ECD = *™Tc-
Bicisate) hazirlamak icin kullanilir. Hazirlanan ¢ozelti renksiz cam bir sisede bulunur, Sadece
hastalifinizin teghis edilmesine yardime: olmak amaciyla damar i¢ine uygulanarak kullanilir.

Tarama yapilmadan dnce uygulamr ve 6zel bir kamera ile viicudunuzda incelenecek béliimiin
gbriintiilenmesine yardimci olur.

2. MON.ECD KIT’i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler

MON.ECD KIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

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

- Hamile iseniz MON.ECD KIT uygulamas: i¢in doktorunuzla konusunuz.

- Emziriyorsamiz MON.ECD KIT uygulamas: i¢in doktorunuzla konusunuz.

MON.ECD KIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durnmlar s6z konusu ise doktorunuz veya hemsirenizle degerlendirme
yapmalisiniz;

- Bobrek yetmezliginiz varsa radyasycna daha fazla maruz kalmaniz s6z konusu olacag) igin
doktorunuz hastalifinizi dikkatle deferlendirecektir.

- Hamilelik giiphesi var ise ilac1 kullanmadan &nce test yaptiriniz.

‘Bu uyanlar gegmisteki bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerli isc liitfen doktorunuza
damginiz.’

MON.ECD KIPin yiyecek ve iceceklerle kullanilmasi
Bu konuda yapilnig ¢aligma ve uyari yoktur,

Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damgsiniz.

Tiim radyofarmasétik ilaglarda oldugu gibi MON.ECD enjeksiyonluk ¢ozelti **"Tc-ECD =
9"Tc-Bicisate) uygnlamasinda beklenen yararin potansiyel zarardan yiiksek olmasi durumunda
doktorunuz bu ilacy size uygulayacaktir.

Hamile oldugunuzdan giipheleniyorsamz hemen doktorunuza veya eczaciniza damsmiz.

Emzirme

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciza damgmmz.
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Emziren annelerde ¢ncelikle radyoaktif ilaglarla inceleme yapmamn bebegin siitten kesilmesi
sonrasinda yapilip yapilamayacadi deferlendirilmelidir veya anne siitiine gegip gecmemesi
bakimindan en uygun olan ilag se¢ilmesine dnem verilmelidir. Emzirme déneminde bu ilacin
kullanimu kagimlmaz olursa, ilag enjeksiyonundan Snce anncnin siit safilip sonraki kullanim
igin saklanabilir. Tlacin enjeksiyonunu takiben en az 12 saat siire ile bebek emzirilmemeli ve bu
stire boyunca sagilan siit attlmalidir.

Ayrica radyasyondan korunma i¢in bu 12 saatlik stircdc anne ¢cocukla temastan kagimmalidar,

Arag ve makine kullanim

MON.ECD enjeksiyonluk ¢izelti ™™ Te-bicisate) uygulamasinin arag ve makine kullanma
izerine olumsuz bir etkisine dair bilgi yoktur.

MON.ECD KIT’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

MON.ECD enjeksiyonluk ¢6zelti (*"™Tc-ECD = **™Tc-Bicisate) icinde 2.0 mg sodyum
bulunmaktadir.

Diger ilaglarla birlikte kullaninm
Bu konuda yapilmig ¢calisma bulunmamaktadir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact gu anda kullanyorsamiz veya son zamanlarda
kullandwzsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. MON.ECD KIT nasil kuflanilir ?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR

Uygan kullamim ve doz/uygulama sikhg: icin talimatlar:

MON.ECD enjeksiyonluk ¢dzclti (*"Tc-ECD = *™Tc-Bicisate) uygulandiginda
radyoaktiviteye maruz kalacaksimz. Ilacin giivenli kullanimu ile sizin igin olasi risk ve yararlan
konularinda size bilgi verilecekir.

Doktorunuz hastalifiniza bagl olarak ilacinizin dozunn belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Mutat dozu tek bir enjeksiyondur.

Uygulama yolu ve metodu :
MON.ECD KIT damar i¢ine (intravendz) uygulanir.
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Kaliteli g&riintii clde etmek ve idrar kesenizin radyasyon ternasimi azaltmak igin ilacin
uygulanmasi éncesinde ve sonrasinda yeterli sivi almaniz, MON.ECD cnjeksiyonluk ¢Gzelti
(*™Tc-ECD = *"T¢-Bicisate) size uygulandiktan sonra miimkiin oldugunca ¢ok sik idrara
¢ikmaniz onerilecektir. Boylelikle radyoaktivite viicudunuzdan uzaklastinlmg olacaktar,

Doktorunuz ilacin kullanimuni takiben ilk 12 saat ¢ocuklarla yakin temastan kaginmanizi
Onerecektir,

Bagka bir sorunuz varsa doktorunuza damgmaktan ¢ekinmeyiniz.

Eger MON.ECD KIT'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczacuuz ile konugsunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MON.ECD KIT kullandiysanuz:

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

Bu durumda doktorunuz sizi bol sivi almaniz ve sik idrara gikarak ilacin viicuttan atilimun:
hizlandurmamyz kenusunda bilgilendirecektir.

MON.ECD KI'T’i kullanmay1 unutursamz;
MON.ECD KIT tanu amaciyla doktor tarafindan uygulandigmdan bu durum gecerli degildir.

MON.ECD KIT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Uygulama sonrast herhangi bir etki gézlerseniz doktorunuz ile konusunuz.

4. Olas) yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaclarda oldugu gibi MON.ECD KIT"in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MON.ECD KIT kullanimim durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yaki hastanenin acil boliimtine basvurunuz;

Bu ilag sadece niikleer tip merkezlerinde ve niikleer tip uzmanlarinin kontroliinde
kullanildigindan bu konuda bir uyar: gerekli degildir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine bagvarunuz:
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Bagisiklik sistemi Seyrek: Orta dereceden ciddiye gidebilen anaflikatik
rahatsizliklan reaksiyon (6dem, dudakta sislik, hipotansiyon)
Solunum, sistermi Yaygin olmayan: Solunum durmas: ve morarma
rahatsizliklar

Kardiyovaskiiler Yaygin olmayan: Gogiiste sikigma, kalp yetmezligi, tansiyon
rahatsizliklar yliksclmesi, bayilma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir,
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin: bagagrist

Sinir sistemi rahatsizhklar1 | Yaygin olmayan: Huzursuzluk, kasiima nobetleri koku
almada bozukluk (orta diizeydeki aromatik
kokularda gegici algi sikayeti olarak ifade
edilmekte) uyuklama hali, halusinasyon,
anksiyete, basdénmesi

Sindirim sistemi Yaygin olmayan: Kabizlik, bulanti, hazamsizhik, diyare
rahatsizliklari

Cilt ve cilt alt1 doknsunda Yaygin olmayan: Kizanklik
goriilen rahatsizhklar

Kas-iskelet ve bag dokusu Yaygin olmayan: Sut agris:

rahatsizliklan

Genel rahatsizliklar ve Yaygin olmayan: Keyifsizlik

uygulama yerindeki ol o .

cahatsizliklar Yanlis nygulamaya baglh sisme, kizanklik, cilt alti kanama

Bunlar MON.ECD KIT’in hafif yan ctkileridir.

En sik rastlanan yan etkiler bas agris: (%1) ve ajitasyon (% 0.5) olarak tespit edilmisgtir.

Eger bu kullanma talimatida bahsi gegmeyen herhangi bir van etki ile karsilasirsamiz
doktorunuzu veya eczacuuzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir ya etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, cczacimz veya hemgsireniz ile konugunuz. Ayrica karsilaghiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da O 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TOUFAM) nc
bildiriniz. Meydana gelen yan cktileri bildirerek kullanmakia oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamus olacaksiniz.
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5. MON.ECD KIT’in saklanmasi

MON.ECD KIT: Flakon A- ECD liyofilize toz ve Flakon B- Fostat tampon ¢&zeltisi iccrir,
orijinal ambalaji icinde, 1s1ktan koruyarak, 25 °C’nin altinda oda sicaklifinda saklanmalidyr,

#™re Sodynm perteknetat ile igaretlenmis kit (*™Tc-ECD = ®™Tc-Bicisate): radyoaktif oldugu
i¢in kursun zirhi icinde ve 25 °C’nin altinda oda sicaklifinda saklanmalidir.

Raf dmrii:

MON.ECD KIT i¢in (Flakon A: ECD liyofilize toz ve Flakon B: tampon ¢ézelti) 18 ay.
Te-99m Sodyum perteknetat ile jsaretlenmis kit (*™Tc-ECD = *™Tc-Bicisate) icin 6 saattir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz,

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra MON.ECD enjeksiyonluk ¢izelti (" Tc-ECD =
#9mre-Bicisate) kullanilmamalidir.,

Ruhsat sahibi: Eczacibagi Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticarct A.S.
TUBITAK MAM Teknoparki

41470 Gebze — KOCAELI- TURKIYE
Tel: (0262) 648 02 00
Faks: (0202) 646 40 39

e-posta: monrol @monrol.com.tr

Uretim yeri  : Eczacibag Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
TUBITAK MAM Teknoparki
41470 Gebze - KOCAELI- TORKIYE
Tel: (0262) 648 02 00
Faks: (0262) 646 40 39

e-posta: monrol @monrol.com.tr

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

MON.ECD KIT steril ve apirojen liyofilize tozdur. MON.ECD KIT icerigi, Tc-99m sodyum
perteknetat ¢ozeltisi ilave cdilmeden Snce radyoaktif degildir.

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

Isleme baglamadan once {iriiniin sisesi kontrol edilmelidir. Kurik, catlak veya kapak miihrii
bozuk olan flakonlar kullanilmamalidir,

Tc-99m sodyum perteknetat ile isaretleme aseptik kosullarda ve kursun zith arkasinda
gerceklestirilmelidir. Tc-99m sodyum perteknetat ¢ozeltisi ilave edildikten sonra hazirlanan

¢bzelti radyoaktiftir ve mutlaka uygun bir kursun kap iginde ve 25 "C’nin altinda oda
sicaklifinda muhafaza edilmelidir.

Kit igerigi ile Tc-99m radyoniiklidinin baglanma reaksiyonu kitte bulunan +2 degerlikli kalay
iyonunun miktarma baglidir. Bu nedenle kit isaretleme isleminde yiikseltgen madde iceren sodyum
perteknetat ¢ozeltileri kullanilmamalidir.

Diger radyoakiif tiriinlerde oldugu gibi, hastanin klinik personelin ve difer kigilerin gereksiz
radyasyon maruziyetini énlemek icin uygun glivenlik 6nlemleri alinmalidir.

Atiklara uygulanacak islem: Tc-99m ile isaretlendikten sonra kullanilmamas olan firlin ya da atik

materyaller, Tiirkiye Atom Encrjist Kurumu mevzuatt ve *Tibbi Atiklarin Kontrolil Yonetmeligi’
dogrultusunda imha edilmelidir.

#m e ECD’nin hazirlanmass

MON.ECD KIT’in Tc-99m sodyum perteknetat ¢dzeltisi ile isaretlenerek Te-99m-ECD ¢dzcltisi
hazirlanmasi radyasyondan korunma igin uygun bir kursun zirth arkasinda ve aseptik kosullarda
asagida anlatilan sekilde gerceklestirilir:

- Islemler sirasinda plastik steril eldivenler givilmelidir.

- Flakonun plastik flip-off kapag ¢ikarilir, lastik tipa kutu iginde bulunan alkollii mendil ile
silinir ve flakon kursun koruyucu icine yerlestirilir.

- Karton kutu i¢inde sunulan ¢ozelti etiketi kurgun zich tizerine yapigtirtlir.

- Uriin flakonu azot gazi altinda kapatilmistir. Flakon igindeki basmer egitlemek icin
perteknetat ilavesinden 6nce flakon kapagina steril bir igne batirilar.

- Flakona kursun zirhli, steril bir enjektdr ile Tc-99m-sodyum perteknetat (Na 9ngcO‘;)
cozeltisinden minimum 740 MBq (20 mCi), maksimum 5550 MBq (150 mCi ) ve 1 mL’yi
agmayacak sekilde ilave edilir. Efer sodyum perteknetat ¢ozeltisinin hacmi 1 mL’den az ise,
hacmi 1 mL’ye tamamlamak i¢in gereken hacimde % 0.9 NaCl ¢zeltisi, ¢ozeltide hava
olmamasina dikkat edilerek ayr bir steril enjekttre cekilir.

- Fosfat tampon ¢dzeltisini i¢ceren flakon (Flakon B) uygun bir zurh icine konur ve kutu iginde
sunulan etikette gerekli bilgiler yazilarak zirh {izerine yapastirilir.

- Fosfat tamponu iceren flakon (Flakon B) iizerine sodyum perteknetat (Na **™TcQ,) cozeltisi
ve gerekiyorsa %0.9 NaCl g¢ozeltisi ayn1 anda yavas yavas ilave edilir. Sise zirhinin kapag
kapatilip yaklagik 1 dakika asag1 yukan kuvvetlice sallantr. (Toplam hacim 2 ml.)

- 3 mL 90.9 Na(l, liyofilize ECD kiti iceren flakon (Flakon A ) iizerine yavas yavag ilave
edilir. Enjektor ignesini ¢ekmeden, flakona ilave edilen ¢Ozelti hacmine esit hacimde hava
sise icinden cekilerek sisedeki atmosferik basing saglanir. Calkalanarak kit ¢oziiliir.
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Hazirlanan ECD kit ¢ézeltisinden (Flakon A) 1mL alinir ve vakit kaybedilmeden zirh icindeki
sodyum perteknetat (Na > TcOy) ¢Ozeltisi ile tampon ¢ozelti iceren flakona (Flakon B) ilave
edilir (gisedeki toplan hacim 3 mL olur). Enjektor ifnesini gekmeden flakona ilave edilen
¢Ozelti hacomne (1+1=2 mL) esit hacimde hava sise iginden cekilerek sisedeki atmosferik
basing dengelenir.

Zirhin kapaf kapatlip vaklasik 2 dakika asagi yukari kuvvetlice sallanir, 30 dakika oda
sicakhgmda bekletilir.

Gozeltinin partikiiler madde igerip igermedigi, berrak ve renksiz olup olmadig kursun zirh
arkasinda gorsel olarak kontrol edilir. Cozeltide bulamiklik veya renk degisikligi varsa
kullamlmamahdar.

Hazirlanan ¢ozelti 30 dakikalik inkiibasyon siiresi sonrasinda kullanima hazirdir.

Kursun zirh tizerindeki ¢dzclti etiketine ¢ozeltinin hazirlanma 1arih ve saati, hacmi, aktivitesi
ve hazirlayanin ismi kaydedilir.

M- ECD gozeltisinin kullanim siiresi 6 saattir. Son kullanma siiresine kadar kursun zirh

icerisinde 25 °C’nin altinda oda stcaklifinda muhafaza edilmelidir. 6 saat sonra kullanikmayan
kisim atilmalidir.

Kuilamilmadan dnce doz kalibrat6riinde $lgiim yapilarak radyoaktivite miktar belirlenir.

Kit sisesi oksidasyonu &nlemek amac ile azot icermektedir. Hastaya uygulanacak doz
¢ekilirken kit siyesi icine hava verilmemeye dikkat edilmelidir.

Radyokimyasal saflik tayini:

Uyari: Caligma, radyasyon giivenligi calisma kogullar: dikkate alinarak yaprimalidur!

Radyokimyasal saflik analizi, isaretleme isleminden 30 dk sonra yapilir.
Analiz Metodu: Ince Tabaka Kromatografisi (TLC)

Sabit faz: Silika jel kromatografi plakasi

Kullamlacak kagidin genisligi 2,5 cm, boyu 8 cm olmahdir.

Harecketli faz: Etil asetat R

Damlatma baslangi¢ noktasindan 2 cm mesaleye yapalir.

Yiiriitme mesafesi 5 cm dir.

Damlatma miktarn 1mi’lik enjektér ile 1 damladir.

Referans c¢ozelti a hazirlanmasi: Kursun zirh igindeki, Bicisate labelling kit CRS B flakonuna, 2

mL 400-800 MBq (10,8-21,6 mCi) Tc-99m ilave edilir. Bicisate labelling kit CRS A flakonuna,
3 mL % 0,9 NaCl ile ¢oziiltir. Kit ¢dziildiikten hemen sonra, A flakonundan 1 mL, B flakonuna

ilave edilir. $ise zirhinin kapafn kapatilir ve gise zirhu yaklagik 2 dakika asagi yukar kuvveltlice
sallanir. Oda sicakliinda 30 dakika beklctilir.

Sistern uygunlugu testi: Referans a czeltisinden elde edilen radyokromatogramdaki ana pikin
alikonma zamani, referans b ¢dzeltisinden elde edilen radyokromatogramdaki pikin alikonma
zamanindan tamamen farkli olmalidir.
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Islem basamaklar:

- Numune ile birlikte jeneratoriin sagimindan elde edilen sodyum perteknetat (NaTc**™0y,)
(referans b) ve referans a ¢dzeltisi ayrt ayn tabakalara damlatilir,

- Baglangic noktasindan 2 em mesafeye 1ml’lik enjektor ile 1 damla damlatilir.
- Damlatma yapmldiktan 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 Glm ile sarilarak TLC (veya uygun bir Glgiim
cihazi kullamlarak) Slglim yapilir.

- Tc-99m-bicisate kompleksi Rf deferi > 0,4; diger safsizhiklar (Kolloidal formdaki Te-99m;
M TeO4; Te-99m -etil hidrojen N, N’-etilendi-L-sisteinat kompleksi; Tc-99m -N, N’-
etilendi-L-sistein kompleksi; Tc-99m- mannitol kompleksi ve Tec-99m- disodyum edta
kompleksi) < 0,2 olmalidir.

- Safsizliklar toplami/Toplam Radyoaktivite < %6

Dikkat: ™ Te-sodyum perteknetat ile MON.ECD KIT’i isaretlendikten sonra ™ Tc-ECD
cozeltisini  tamimlamak igin litfen karton kutu icinde bulunan dzel olarak haurlanmy
etiketleri, bilgileri tamamladiktan sonra tercihen kursun muhafaza iizerine ya da isaretleme
dncesinde flakon iizerine yapistirinez.

Kutu icinde flakon kaucuk tapalarimin dezenfeksiyonu icin swab (mendil) bulunmaktadir.
Liitfen flakonu kullanuna hazirlarken bu mendili kullanmmiz. Mendiller %70 izopropil alkol

icermektedir, Liitfen mendilde Fkullamlan antiseptik haricinde bir anfiseptik madde
kullanmayz.
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