KULLANMA TALIMATI

NEPHROMAG 0.2 mg radyofarmasotik hazirlama Kkiti

Radyo-isaretleme sonrasi1 damar icine enjeksiyon yolu ile kullanilir.
Steril

o FEtkin madde: 0,2 mg Mertiatide ( merkaptoasetiltriglisin)

o  Yardimci madde(ler):

e Kalay kloriir hidrat
Disodyum (R,R)-tartarat dihidrat
Sodyum hidroksit
Hidroklorik asit
Sodyum monohidrojen fosfat dihidrat
Sodyum dihidrojenfosfat dihidrat
Enjeksiyonluk su

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatinit saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEPHROMAG nedir ve ne icin kullanilir?

2. NEPHROMAG’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NEPHROMAG nasil kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. NEPHROMAG n saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.



1. NEPHROMAG nedir ve ne i¢cin kullanihir?

NEPHROMAG renal sistemde kullanilan bir radyofarmasotiktir.

Bu iiriin radyoaktif enjeksiyonluk ¢6zelti hazirlamak i¢in kullanilan bir kittir. Bu nedenle hazirlama
sadece Niikleer Tip Merkezlerinde ve uzman kisilerce yapilir.

Kit igerigi ile uygun radyoaktif madde -teknesyum (*’™Tc)- kullamlarak teknesyum ©*™Tc)
mertiatide ¢ozeltisi hazirlanir. Bu, bobreklerin yapisi, islevi ve kan akimi ile idrar kanali
fonksiyonunu bu organlarm goriintiilerini alarak degerlendirmek icin kullanilir. ilag¢ enjekte
edildikten sonra, viicudun bazi bdlgelerinde gecici olarak toplanir. Radyofarmasétik iirtin bazi 6zel
kameralar kullanilarak viicut digindan tespit edilebilen diisiik miktarda radyoaktivite igerir. Niikleer
tip hekiminiz bu 6zel kameralar ile ilgili organlarimizin goriintiisiinii (sintigrafi) alir ki bu goriintiiler
hekiminize bu organlarin yapist ve islevi hakkinda degerli bilgiler verebilir. NEPHROMAG
kullanimt ile diisiik miktarlarda radyasyon maruziyeti s6z konusudur. Doktorunuz ve Niikleer Tip
Uzmani uygulama ile elde edilecek klinik faydanin {iriinlin radyasyon riskinden fazla olmasi
durumunu g6z 6niinde bulunduracaktir.

2. NEPHROMAG’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NEPHROMAG’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Mertiatide veya kitin ya da isaretli radyofarmasétigin igerdigi yardimer maddelerden birine
alerjiniz varsa,
e Hamile iseniz kullanmayiniz.

NEPHROMAG"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

NEPHROMAG’1 uygulamaya baglamadan 6nce asagidaki durumlarda konu ile ilgili hekiminizi,
hemsireyi veya teknikeri haberdar ettiginizden emin olunuz:

Eger;
e Emziriyor iseniz
e 18 yasin altinda iseniz.

Kullanim i¢in 6zel uyarilar

Bu ilac1 kullandiktan sonra herhangi bir 6zel 6nlem almak gerekiyor ise, niikleer tip hekimi size
bilgi verecektir.

Herhangi bir sorunuz var ise niikleer tip hekiminiz ile konusunuz.

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

NEPHROMAG’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Mesane radyasyon maruziyetini azaltmak i¢in tarama baslamadan sizden yeteri kadar su igmeniz ve
miimkiin oldugunca sik idrara ¢gikmaniz istenecektir.



Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik siiresince kullanilmamalidir.

Hamile iseniz veya hamile olabileceginize dair bir siipheniz varsa mutlaka hekiminize bildiriniz. Bu
cok onemlidir. Hamilelik doneminde radyofarmasétiklerin kullanimindan kaginilmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu veya hamile olma ihtimaliniz oldugunu fark ederseniz
hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz bu bilgiyi hekiminiz ile paylasiniz. Doktorunuz bu durumda yapilacak
tetkiki emzirme doneminizin sonuna erteleyebilir veya radyofarmasotik ilag viicudunuzdan
tamamen atilincaya kadar olan siirede emzirmeyi kesmenizi isteyebilir. Doktorunuz, ilaci aldiktan
sonraki 24 saat boyunca emzirmemenizi ve anne siitii yerine uygun mamalar kullanmanizi da
onerebilir. Bu siire igerisinde siitii sagarak atiniz.

Radyasyon maruziyetini dnlemek i¢in ilag uygulamasini takip eden ilk 12 saat siirecinde bebeginiz
ile yakin temastan kagininiz.

Arac¢ ve makine kullanim
NEPHROMAG’1n ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz lizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

NEPHROMAG’1mn iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
NEPHROMAG’1n igeriginde bulunan maddelere karsi asir1 duyarliliginiz yoksa bu maddelere
bagimli olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi {iriin, her dozuna 1 mmol (23 mg)'den az sodyum igerir, yani aslinda 'sodyum i¢ermez'.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NEPHROMAG nasil kullanilir?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR

Isaretleme sonrasi berrak veya hafif opak ¢ozelti
pH: 7.1-7.5

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Incelenecek patoloji ve kullanilacak gériintiileme ydntemine uygun olarak 40-200 MBq
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
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Size uygulanacak ila¢g miktarmin, uygulamadan beklenilen sonucu saglayacak miimkiin olan en
diistik doz olacagindan emin olabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz size saf NEPHROMAG’1 degil, uygun radyoaktif madde kullanarak isaretlenmis
formunu uygulayacaktir.

Radyo-isaretli {iriin damar i¢ine (intravendz) enjeksiyon yolu ile uygulanir.

Tibbi iirlin size uygulanmadan once sulandirilmalidir. Sintigrafik inceleme genellikle uygulama
sonrast hemen baslatilir.

Uygulama Oncesi tibbi iirliniin sulandirma ve radyo isaretleme ile ilgili talimatlar i¢cin Boliim 7’ye
bakiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda dozun viicut agirligina gore diizenlenmesi gerekmektedir. Doktorunuz gerekli dozu
belirleyecektir.

NEPHROMAG cocuklarda kullanilabilir olsa da, bu hasta grubunda yapilmis resmi caligmalar

mevcut degildir. Klinik deneyim, pediatrik kullanimda radyoaktivite dozunun diistiriilmesi
yoniindedir. Hastalarin boy ve viicut agirligi arasindaki iliskinin degisken olmasi nedeni ile
aktivitenin viicut ylizeyine gore hesaplanmast daha uygundur.

Cocuk ve adeldsan (ergenlik ¢aginda olan) hastalarda kullanim bu hasta grubunda klinik ihtiyaclara
ve risk/yarar oranina gore dikkatli degerlendirilmelidir. Cocuk ve addlesan hastalar icin aktivite
Avrupa Niikleer Tip Dernegi, Pediatrik Calisma Grubu, (EANM) pediatrik dozaj kart1 onerilerine
gore hesaplanabilir; cocuk ve adeldsanlara uygulanacak aktivite, aktivite referans degerinin
(hesaplama amagli) asagidaki tabloda verilen agirliga bagli c¢arpanlar ile carpilmas: ile
hesaplanabilir.

A (MBq)uygulanan = Bazal aktivite x Carpan
Bazal aktivite 11.9 MBq
Minimum aktivite 15 MBq

Agirhik | Carpan | Agirhk | Carpan | Agirhk | Carpan | Agirhk | Carpan
kg kg kg kg
3 1.00 16 2.53 30 3.65 46 4.65
4 1.12 18 2.71 32 3.77 50 4.88
6 1.47 20 2.88 34 3.88 52-54 5.00
8 1.71 22 3.06 38 4.18 56-58 5.24
10 1.94 24 3.18 40 4.29 60-62 5.47
12 2.18 26 3.35 42 441 64-66 5.65
14 2.35 28 3.47 44 4.53 68 5.77




Yashlarda kullanima:
Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasi yoktur. Doktor tarafindan belirlenir ve uygulanir. Erigkin dozu
uygulanmaktadir.

Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek fonksiyonu azalmis hastalarda dozun ayarlanmasi gerekmektedir.

Eger NEPHROMAG in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi  olan hastalarda givenliligi  ve etkililigi
incelenmemistir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NEPHROMAG kullandiysaniz:

NEPHROMAG hastane veya klinikte Niikleer Tip Uzmani tarafindan uygulanmasi sebebi ile fazla
doz verilmesi s6z konusu degildir.

NEPHROMAG dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor ve eczaci ile
konusunuz.

NEPHROMAG?’1 kullanmay1 unutursaniz
Bu ilag Niikleer Tip Uzmani kontroliinde tetkik oncesi uygulanacagi i¢in bu durum s6z konusu
degildir.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

NEPHROMAG ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Isaretli {iriin tedavi amaci ile kullamlmamaktadir.
Uygulama sonrast herhangi bir etki gozlerseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NEPHROMAG’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Size uygulanan bu ilag viicudunuza cok diisilk kanser ve kalitsal anomali riski tasiyan diisiik
miktarda iyonize radyasyon verecektir. 10.000 hastanin 1’inden daha azinda kasinti, kizariklik, goz
kapaklarinda sisme ve Oksiiriik ile karakterize hafif alerjik reaksiyonlar ¢ok nadir olarak
bildirilmistir. Bazen, hafif derecede dolagim bozuklugu (ani bas donmesi ya da bayilma ile
karakterizedir) belirtilmistir. Doktorunuz, radyofarmasétik ile yapilan islemden elde edeceginiz
klinik faydanin radyasyona bagli riski ortadan kaldirdigini diistinmiistiir. Herhangi bir yan etki fark
ederseniz veya bu kullanma talimatinda yer almayan bir yan etki fark ederseniz, liitfen doktorunuza
ya da iglemi denetleyen Niikleer Tip Uzmani’na bildiriniz.

Yan etkiler agsagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.



Seyrek: 1000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, NEPHROMAG’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Asiri duyarlilik reaksiyonlar1 (6zellikle astimli kisilerde)
o Anafilaktik sok (ani asir1 duyarhilik tepkisi)

‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir’

-Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NEPHROMAG’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir’

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok Seyrek

e Kagsinti, kizariklik, g6z kapaklarinda sisme ve 6kstiriik
e Ani bas donmesi ya da bayginlik hissi

‘Bunlar NEPHROMAG '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 karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 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. NEPHROMAG’in Saklanmasi
NEPHROMAG 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Sizden ilac1 elinizde tutmaniz, eve goétiirmeniz ya da saklamaniz istenmeyecektir. NEPHROMAG
yalnizca Niikleer Tip Uzmanlar tarafindan Niikleer Tip Merkezlerinde hazirlanir.

Asagidaki bilgiler uzmanlar i¢in hazirlanmistir:
Buzdolabinda (2-8°C) ve 1siktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Sodyum perteknetat (99mTc) ile sulandirilmasi ve isaretlenmesinden sonra 25°C’nin altinda
saklaymiz. Isaretli iiriin 8 saat icerisinde kullanilmalidir.


http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra NEPHROMAG"1 kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi kutu tizerinde yazan ayin son giiniidiir.

Kullanilmamis ila¢ ve atiklar “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve Tiirkiye Atom Enerjisi
Kurumu’nun “Radyoaktif Kullanimindan Olusan Atiklara Iliskin Yonetmeligi” kurallarina uygun
olarak bertaraf edilmelidir.

Ruhsat Sahibi:

MOLTEK Saglik Hizmetleri Uretim ve Pazarlama AS

Gebze Organize Sanayi Bolgesi (GOSB) Sahabettin Bilgisu cad. No:611/1 Z2 41400 Gebze-
Kocaeli

Uretim yeri:
ROTOP Pharmaka GmbH Bautzner Landstrasse-400 01328 Dresden, Germany Germany

Bu kullanma talimati ................... tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

NEPHROMAG, ctikette belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir. Son kullanma
tarihi, kutu lizerinde yazan ayin son giiniidiir.

Saklama kosullar:

Buzdolabinda saklayiniz (2 — 8) °C.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Acildiktan ve radyoisaretlemeden sonraki raf 6mrii:
Radyoisaretlemeden sonra: 8 saat igerisinde kullanilmalidir.

Radyoisaretli {iriin, 25°C’nin altinda muhafaza edilmelidir.

Sulandirma oncesi kit igerigi radyoaktif nitelikte degildir. Bununla beraber teknesyum (°*™Tc)
ilavesi sonrasi son iriin igin yeterli zirhlama saglanmalidir. Radyofarmasétiklerin uygulanmasi
harici radyasyon ya da idrar, kan veya diger yollar ile diger insanlar i¢in radyasyon riski olusturur.

Radyofarmasoétiklerin uygulanmasi harici radyasyon ya da idrar, kan veya diger yollar ile diger
insanlar i¢in radyasyon riski olusturur.

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

Radyofarmasotiklerin kabulii, saklanmasi, kullanimi, transferi ve imhasi yasal diizenleme
ve/veya uygun lisanslama kosullarina baglidir. Radyofarmasétikler kullanici tarafindan hem
radyasyon gilivenligi hem de farmasotik kalite gerekliliklerini yerine getirecek sekilde
hazirlanmali ve uygun aseptik 6nlemler alinmalidir.



Sise icerigi teknesyum (°*"Tc) mertiatide hazirlanmasinda kullanim icin tasarlanmistir ve
hazirlama iglemi yapilmaksizin direkt olarak hastaya uygulanmaz.

Tibbi {iriiniin hazirlanmasi esnasinda sise biitlinliigiiniin bozulmasi durumunda kesinlikle
kullanilmamalidir.

Radyo isaretli {irlinlin hastaya uygulama ydntemi tibbi {iriiniin kontaminasyon riskini ve

operatdriin radyasyona maruz kalma riskini en aza indirecek sekilde yapilmalidir. Yeterli
zirthlamanin yapilmasi zorunludur.

6. DOZIMETRI

Absorbe edilen doz
Teknesyum (99mTc) mertiatide (Normal renal fonksiyon)

Uygulanan aktivite basina absorbe edilen doz

(mGy/MBq)
Organ Yetiskin |15 yas 10 yas 5 yas 1 yas
Adrenaller 0.00039 0.00051 0.00082 0.00120 0.00250
Mesane 0.11000 0.14000  10.17000 0.18000 0.32000
Kemik yiizeyi 0.00130 0.00160  10.00210 0.00240 0.00430
Beyin 0.00010 0.00013 0.00022 0.00035 0.00061
Meme 0.00010 0.00014  10.00024 0.00039 0.00082
Safra kesesi 0.00057 0.00087  10.00200 0.00170 0.00280
GI kanal
Mide 0.00039 0.00049  10.00097 0.00130 0.00250
Ince bagirsak 0.00230 0.00300  0.00420 0.00460 0.00780
Kalin bagirsak 0.00340 0.00430  10.00590 0.00600 0.00980
Ust kisim 0.00170 0.00230  0.00340 0.00400 0.00670
Alt kisim 0.00570 0.00700  0.00920 0.00870 0.01400
Kalp 0.00018 0.00024  10.00037 0.00057 0.00120
Bobrekler 0.00340 0.00420  10.00590 0.00840 0.01500
Karaciger 0.00031 0.00043 0.00075 0.00110 0.00210
Akcigerler 0.00015 0.00021 0.00033 0.00050 0.00100
Kaslar 0.00140 0.00170  10.00220 0.00240 0.00410
Y emek borusu 0.00013 0.00018 0.00028 0.00044 0.00082
Overler 0.00540 0.00690  10.00870 0.00870 0.01400
Pankreas 0.00040 0.00050  10.00093 0.00130 0.00250
Kemik iligi 0.00093 0.00120  10.00160 0.00150 0.00210
Cilt 0.00046 0.00057  10.00083 0.00097 0.00180
Dalak 0.00036 0.00049  10.00079 0.00120 0.00230
Testisler 0.00370 0.00530  0.00810 0.00870 0.01600
Timus 0.00013 0.00018 0.00028 0.00044 0.00082




Tiroid 0.00013 0.00016  10.00027 0.00044 0.00082
Uterus 0.01200 0.00140  10.0190 0.01900 0.03100
Diger organlar 0.00130 0.00160  10.00210 0.00220 0.00360
Etkin doz | 0.00700 0.00900  10.01200 0.01200 0.0220
(mSv/MBq)
Mesane duvari etkin dozun %80’ini olusturur.
Uygulamadan 1-1.5 saat sonra mesane bosaltilir ise efektif doz
1 saat 0.00250 0.00310  0.00450 0.00640 0.00640
30 dakika 0.00170 0.00210  0.00290 0.00390 0.00680
Absorbe edilen doz
Teknesyum (99mTc) mertiatide (Bozulmus renal fonksiyon)

Uygulanan aktivite basina absorbe edilen doz

(mGy/MBq)
Organ Yetiskin 15yas 10yas Syas 1 yas
[Adrenaller 0.00160 0.00210 0.00320 0.00480 0.00860
Mesane 0.08300 0.11000 0.13000 0.13000 0.23000
Kemik yiizeyi 0.00220 0.00270 0.00380 0.00500 0.00910
Beyin 0.00061 0.00077 0.00130 0.00200 0.00360
Meme 0.00054 0.00070 0.00110 0.00170 0.00320
Safra kesesi 0.00160 0.00220 0.00380 0.00460 0.00640
GI kanal
Mide 0.00120 0.00150 0.00260 0.00350 0.00610
ince bagirsak 0.00270 0.00350 0.00500 0.00600 0.01000
Kalin bagirsak 0.00350 0.00440 0.00610 0.00690 0.01100
Ust kisim 0.00220 0.00300 0.00430 0.00560 0.00930
Alt kisim 0.00510 0.00630 0.00850 0.00860 0.01400
Kalp 0.00091 0.00120 0.00180 0.00270 0.00480
Bobrekler 0.01400 0.01700 0.02400 0.03400 0.05900
Karaciger 0.00140 0.00180 0.00270 0.00380 0.00660
Akcigerler 0.00079 0.00110 0.00160 0.00240 0.00450
Kaslar 0.00170 0.00210 0.00290 0.00360 0.00640
Y emek borusu 0.00074 0.00097 0.00150 0.00230 0.00410
Overler 0.00490 0.00630 0.00810 0.00870 0.01400
Pankreas 0.00150 0.00190 0.00290 0.00430 0.00740
Kemik iligi 0.00150 0.00190 0.26000 0.00310 0.00500
Cilt 0.00078 0.00096 0.00150 0.00200 0.00380
Dalak 0.00150 0.00190 0.00290 0.00430 0.00230
Testisler 0.00340 0.00470 0.00710 0.00780 0.01600
Timus 0.00074 0.00097 0.00150 0.00230 0.00082
Tiroid 0.00073 0.00095 0.00150 0.00240 0.00082
Uterus 0.01000 0.01200 0.01600 0.01600 0.03100
Diger organlar 0.00170 0.00210 0.00280 0.00340 0.00360




Etkin doz (mSv/MBq) 0.00610 0.00780 0.01000 0.01100 0.19000

Absorbe edilen doz
Teknesyum (99mTc) mertiatide (Akut tek tarafh renal blokaj)

Uygulanan aktivite basina absorbe
Organ (mGy/MBq)

Yetiskin 15 yas 10 yas S yas
Adrenaller 0.01100  0.01400 0.02200  0.03200
Mesane 0.05600  0.07100 0.09100  0.09300
Kemik yiizeyi 0.00310  0.00400 0.00580  0.00840
Beyin 0.00011  0.00014 0.00023  0.00039
Meme 0.00038  0.00051 0.00100  0.00160
Safra kesesi 0.00620  0.00730 0.01000  0.01600
GI kanal
Mide 0.00390  0.00440 0.00700  0.00930
Ince bagirsak 0.00430  0.00550 0.00850  0.01200
Kalin bagirsak 0.00390  0.00500 0.00720  0.00920
Ust kisim 0.00400  0.00510 0.00760  0.01000
Alt kisim 0.00380  0.00480 0.00670  0.00820
Kalp 0.00130  0.00160 0.00270  0.00400
Bobrekler 0.20000  0.24000 0.33000  0.47000
Karaciger 0.00440  0.00540 0.00810  0.01100
Akcigerler 0.00110  0.00160 0.00250  0.00390
Kaslar 0.00220  0.00270 0.00370  0.00510
Yemek borusu 0.000038 0.00054 0.00085  0.00150
Overler 0.00380  0.00510 0.00710  0.00920
Pankreas 0.00740  0.00900 0.01300  0.01800
Kemik iligi 0.00300  0.00360 0.00500  0.00600
Cilt 0.00082  0.00100 0.00150  0.00220
Dalak 0.00980  0.01200 0.01800  0.02600
Testisler 0.00200  0.00290 0.00450  0.00500
Timus 0.00038  0.00054 0.00085  0.00150
Tiroid 0.00017  0.00023 0.00045  0.00092

1C

edilen doz

1 yas

0.05500
0.17000
0.01700
0.00075
0.00300
0.02300

0.01200
0.01900
0.00150
0.01600
0.01300

0.00610
0.81000
0.01700
0.00720
0.00890

0.00230
0.01500
0.02900
0.00830
0.00420

0.04000
0.00980
0.00230
0.00160




Uterus 0.00720  0.00870 0.01200  0.01300 0.02200
Diger organlar 0.00210  0.00260 0.00360  0.00470 0.00800
Etkin doz (mSv/MBq) 0.01000 0.01200 0.01700  0.02200 0.03800

7. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIiK TALIMATLAR

Radyoisaretleme 40-1250 MBg/ml radyoaktivite konsantrasyon araliinda eliiat kullanilarak
yapilmalidir.

Sadece 24 saat icerisinde sagilmis eliiatlar kullanilmalidir

Seyreltme izotonik sodyum kloriir ile yapilmalidir

Kit icerigindeki vial (1) oda sicaklifinda sodyum perteknetat (*’™Tc) ile isaretlenmelidir.
Isaretleme reaksiyonu 15 dak. sonra tampon ¢dzeltisi ilave edilerek durdurulur.

Enjektore ¢ekme islemi, aseptik kosullar altinda yapilmalidir. Vialler, tapalar dezenfekte
edilmeden agilmamalidir. Cozelti uygun sistem ya da tek kullanimlik steril igneli ve koruyucu
zirhli tek kullanimlik enjektor ile tapa igerisinden ¢ekilmelidir.

Vial igerisindeki iiriin biitiinliigliniin bozulmasi durumunda kullanilmamalidir.

Hazirlama yOntemi

Radyofarmasotik  kullanimdan hemen oOnce asagidaki talimata gore hazirlanmalidir.
Radyoisaretleme islemi aseptik kosullar altinda yapilmalidir.

Vial (1)’1 uygun kursun zirhin igerisine yerlestirin. Kauguk tapay1 uygun dezenfektan ile silerek
kurumasini bekleyin.

Vial (1)’e bir enjektdr yardimi ile 2 ml sodyum perteknetat (*™Tc) ¢ozeltisi ilave edin. Ardindan
sise i¢i basincinin dengelenmesi igin esit miktar azot gazini siseden ayni enjektdr yardimi ile
cekin.

Vial igerisindeki tozu 1slatmak i¢in siseyi dikkatlice ¢alkalayin. Sise igeriginin tamamu tek seferde
¢oziilmelidir.

On bes dakikalik reaksiyon siiresinin ardindan yeni bir enjektor yardimi ile vial (1)’e vial (2)’den 2
ml tampon ¢ozeltisi aktarin. Ardindan sise i¢i basincin dengelenmesi i¢in esit miktar azot gazini
siseden ayn1 enjektor yardimi ile ¢ekin.

Calkalayarak iyice karigtirin. Toplam aktiviteyi Ol¢lin ve enjekte edilmesi gereken hacmi
hesaplayn.

Gerekirse 10ml toplam hacme kadar steril izotonik salin ¢dozeltisi ile seyreltme
yapilabilir. Seyreltme sonrasi i¢erigin diizgilin karigmasi i¢in ¢alkalanmalidir.

Radyoisaretleme sonrasi iiriin 6zellikleri
Goriiniis: Berrak ya da hafif bulanik, renksiz, sulu ¢ozelti
pH: 7.1-7.5
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Kalite Kontrol
Asagidaki yontemler kullanilabilir:

Yiiksek Basin¢l Stvi Kromatografisi (HPLC) Yéntemi

Isaretli bilesige ait radyokimyasal saflik, HPLC kullanilarak incelenir. Bu islem, radyoaktivite icin
uygun bir dl¢iim cihazi kullanilarak gerceklestirilir.

Kolon: RP 18 (25 cm)

Akis hizi: 1.0 ml/dak

Mobil faz A:  Karisim (93:7)
Fosfat ¢ozeltisi (1.36g KH2PO4, pH 6.0’ya 0.1M NaOH ile
ayarlanmis) ve etanoliin karigimidir.

Mobil faz B:  Karisim (1:9)

Su ve metanoliin karigimidir.

Asagidaki parametrelerle gradyan eliisyon programi kullanin:

Siire (dak) Akis (ml/dak) %A %B
15 1 100 0
5 1 0 100
5 2 100 0

Teknesyum mertiatide pik degeri, mobil faz A’in gecis sonunda goriiniir.
Enjeksiyon hacmi 10 mikrolitredir ve her kanal bagina diisen toplam sayim hiz1
30.000’1i agmamalidir.

Spesifikasyon =0 6 saat sonra
Teknesyum (*’mTc) mertiatide | > %94 > %94
Hidrofilik safsizliklar <%3.0 <%3.0
Lipofilik safsizliklar < %4.0 < %4.0

Basitlestirilmis Hizli Yontem

Bu yontem, genellikle kromatografi i¢in sulu ¢ozeltilerin 6n isleminde yaygin olarak kullanilan
kartuslara dayanmaktadir. Kartus (6rnegin Sep-Pak Plus C18, Waters) 6nce 10 mL saf etanol ve
ardindan 10 mL 0.001 M hidroklorik asit ile yikanir. Cozeltilerin arta kalan kalintilar1 5 mL hava
ile temizlenir.

0.05 ml sodyum perteknetat (99mTc) ¢ozeltisi kartusa uygulanir. Kartus, 0.001 M hidroklorik asit
ile 10 mL eliie edilir ve bu ilk eliiat (hidrofilik safsizliklar) toplanir. Kartus, etanol: %0.9 sodyum
kloriir ¢ozeltisi ile (1:1) oraninda yikanir. Bu ikinci eliiat teknesyum (99mTc) mertiatidi igerirken,
kartus lipofilik safsizliklar icerir. Her parcanin radyoaktivitesi Ol¢iiliir. Radyoaktivite degerli
toplanir. Eliiatlar ve kartusta dlgililen radyoaktivite toplami %100 olarak degerlendirilerek ilgili
yiizdeler hesaplanir.

Yavasca (damlatarak) eliie etmeye dikkat edilmelidir.

Spesifikasyon: Teknesyum (**™Tc¢) mertiatide > %94

Safsizliklar toplami < %6,5
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Basitlestirilmis Ince Tabaka Kromatografi Yontemi

Bu yontem sunlar i¢in kullanilir:

a) Teknesyum (99mTc) perteknetat (safsizlik A) tayini
Kromatografik sistem:

Seritler: ITLC-SA

Eliient: Metil etil keton

Calistirma mesafesi: 6-8 cm

Prob hacmi: 1-2 pl

Olgiim Cihazi: Uygun bir 6l¢iim cihazi

Degerlendirme

Teknesyum (99mTc) perteknetat, ¢oziicli On tarafi ile goger (Rf = 0,8 ile 1,0)
Eger bir tarayiciniz yoksa, seridi altindan 5 cm kesin.

Her iki par¢anin radyoaktivitesini ayr1 ayri dl¢iin.

Ust kismin aktivitesini toplam aktivite ile iliskilendirin.

b) Kolloidal Teknesyum (99mTc) (safsizlik B) tayini
Kromatografik sistem:

Seritler: ITLC-SA

Eltient: Enjeksiyonluk su

Calistirma mesafesi: 6-8 cm

Hacim 1-2 pl

Olgiim Cihazi: Uygun bir 6l¢iim cihazi

Degerlendirme

Kolloidal teknesyum (99mTc)(hidrolize indirgenmis teknesyum (99mTc)), baslangi¢
noktasinda kalir (Rf=0.01ila 0.1).

Eger bir tarayiciniz yoksa, seridi altindan 1,5 cm kesin.

Her iki par¢anin radyoaktivitesini ayr1 ayr1 dl¢iin.

Alt kismin aktivitesini toplam aktivite ile iligkilendirin.

Radyokimyasal saflik aktivitesinin hesaplanmasi (spesifikasyon > %94)

Radyokimyasal saflik = %100 — (A[%] + B [%])
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