KISA URUN BILGIiSi

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarmin siipheli advers reaksiyonlar1 TUFAM’a bildirmeleri
beklenmektedir. Bakimiz Bolim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

4.

TECHNESCAN MAGS3, 1 mg Radyofarmasotik Hazirlamak I¢in Kit

. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:
Her bir flakon;
Betiatid > 1mg igerir.

Yardimc1 maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in Boliim 6.1°¢ bakiniz.

Tam ajaninin hazirlanmast i¢in sodyum perteknetat (*"Tc) ile birlikte kullanimi: Teknesyum
(**"Tc) mertiatid. Radyoniiklid, kitin bir pargas1 degildir.

. FARMASOTIK FORM

Radyofarmasotik preparat icin Kit.
Enjeksiyon igin toz iceren flakon.
Kirli beyaz ile hafif sar1 arasi liyofilizat.

KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Tamsal endikasyonlar

Sulandirildiktan ve sodyum perteknetat (**™Tc) ¢ozeltisiyle isaretlendikten sonra, tanisal ajan
olan teknesyum (®™Tc) mertiatid o6zellikle bobregin morfolojisinin, perfiizyonunun,
fonksiyonunun ve {riner bosaltimin karakterizasyonunun arastirilmasinda olmak iizere
nefrolojik ve iirolojik hastaliklarm degerlendirilmesinde kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve suresi:

Yetiskinler ve yasllar: Arastirilacak olan patolojiye ve kullanilacak metoda baglh olarak; 70 kg
agirhigmdaki bir yetiskin i¢in Onerilen aktivite 40 - 200 MBq araligindadir. Renografi, ardisik
sintigrafiden daha kiigiik aktiviteler gerektirirken; renal kan akigi veya direterler boyunca
transport arastirmalari, genel olarak intrarenal transport arastirmalarindan daha yiiksek bir doz
gerektirir.
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Tanisal yontem sirasinda bir diiiretigin veya bir ACE inhibitdriiniin uygulanmasi, bazen
nefrolojik ve iirolojik hastaliklarin ayiric1 tanisi i¢in kullanilir. Sintigrafik goriintiileme
genellikle radyofarmasdtik enjeksiyonundan hemen sonra baslatilir.

Uygulama sekli:

Intravendz enjeksiyon yolu ile uygulanr.
Cok dozlu kullanim igindir.

Bu tibbi iirlin hastaya uygulanmadan 6nce sulandirilmalidir.
Uygulamadan 6nce tibbi iirliniin sulandirilmasiyla ve tibbi iiriiniin radyokimyasal saflik
kontroluyle ilgili talimatlar icin, bkz. Bolim 12.

Hastanin hazirlanmasi i¢in, bkz. BOlum 4.4.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda radyasyon maruziyeti artabilece§inden uygulanacak aktivite
dikkatlice degerlendirilmelidir.
Karaciger yetmezligi olan hastalarda giivenlilik ve etkinligi incelenmemistir.

Pediyatrik populasyon

Cocuklarda ve addlesanlarda uygulanacak aktivite, asagidaki formiil kullanilarak EANM dozaj
kartma (2016) gore belirlenir:

Uygulanacak aktivite A [MBq] = Esas alinan aktivite (11,9 MBq) x Katsayi

Uygulanacak aktiviteler asagidaki tabloda listelenmistir:

Agirlik (k) A(,‘\(/tlg’ (;t)e Agirlik (kg) A(‘,i\(,t, 'E\;'C'It)e Agirlik (kg) /?:\(/: 'g('f)e
3 15 22 36 42 52
Z 15 24 38 4 >4
6 18 26 40 46 5
g 20 28 41 48 >/
10 23 30 43 >0 >8
12 26 32 45 52 - 54 60
14 28 34 46 56 - 58 62
16 30 36 48 60 - 62 65
18 32 38 50 64 - 66 67
20 34 40 51 68 *
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Cok kiiciik cocuklarda 15 MBQq’lik bir minimum doz, yeterli kalitede goriintiilerin elde
edilebilmesi igin gereklidir.

Geriyatrik populasyon:
Yasli hastalar i¢in 6zel bir doz uygulamasi gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Igerigindeki etkin madde ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi olan
kisilerde kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

Hipersensitivite veya anafilaktik reaksiyon potansiyeli
Eger, hipersensitivite reaksiyonu veya anafilaktik reaksiyon gelisirse, tibbi liriiniin uygulanmasi

derhal sonlandirilmalidir ve gerekirse intraventdz tedavi baslatilmalidir. Acil durumlarda acil
eylem olanagi saglamak amaciyla, endotrakeal tiip ve ventilator gibi gerekli tibbi iirlinler ve
ekipmanlar her an mevcut bulundurulmalidir.

Bireysel fayda/risk gerekcelendirilmesi
Her bir hasta icin iyonize radyasyona maruziyet, muhtemel bir yarar bazinda mazur goriilebilir

olmalidir. Uygulanacak aktivite, istenilen tanisal sonucun elde edilmesi ihtiyaci dikkate

almarak, ortaya c¢ikan radyasyon dozunun makul surette bir basar1 saglayacak kadar diisiik
olmasi seklinde olmalidir.

Hasta hazirligi
Hasta, sintigrafik goriintiileme baslangicindan 6nce bol su almalidir ve radyasyonu azaltmak

amaciyla, muayene sonrasi ilk saatlerde miimkiin oldugunca sik idrara ¢ikmasi i¢in tesvik
edilmelidir.

Islem sonrasi
Islemden sonra infantlarla ve gebe kadinlarla yakin temas kisitlanmaz.

Ozel uyarilar
Ajan, ciddi bir sekilde bozulmus renal fonksiyonlu hastalarda kan akimi1 ve efektif renal plazma

akisinin ayr1 ayri, tam olarak goriintiilenmesi i¢in uygun degildir.

9MT¢ isaretli safsizliklarin kii¢iik miktarlari, isaretleme islemi boyunca mevcut ve/veya olusmus
olabilir. Bu safsizliklarin bazilar1 karacigere dagildig: ve safra kesesi yoluyla bosaltildig: i¢in,
ilgi bolgesinde bobrek ve karacigerin ¢akismasi nedeniyle, dinamik bir renal ¢aligmanin geg
donemini (30 dakika sonra) etkileyebilir.

Bu tibbi iiriin, her flakonda 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Cevresel tehlikelere dair nlemler Boliim 6.6°da verilmistir.
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Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik popiilasyonda kullanim bilgisi igin, bkz. BOlim 4.2.
MBq basma etkili doz yetiskinlerde oldugundan daha yiiksek oldugu icin, dikkatli bir
endikasyon degerlendirmesi gerekmektedir (bkz. BOIum 11).

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Teknesyum (**™Tc) mertiatidin, yukarida bahsedilen muayeneleri gerektiren hastalar igin
siklikla recetelenen ajanlarla (6rnegin, antihipertansifler ve organ transplant reddinin tedavisi
veya Onlenmesinde kullanilan tibbi ajanlar) etkilesime girdigi tanimlanmamistir. Bununla
birlikte, bir ditiretigin veya ACE inhibitoriiniin tekli uygulamasi bazen nefrolojik ve tirolojik
hastaliklarin ayirici tanisinda kullanilir. Uygulanan kontrast maddeler renal tiibiiler bosaltimi1
bozabilir ve dolayisiyla teknesyum (**™Tc) mertiatid klerensini etkileyebilir.

Bobrek kan akisi (6rn. asetilsalisilik asit) veya tiibililer bobrek atilimi (6rn. uygulanan kontrast
madde, probenesid, hidroklorotiyazid, diklofenak gibi NSAIl'ler, siilfonamidler) iizerinde etkisi
olan tiim iiriinler tiibiiler bobrek atilimini bozabilir ve boylece teknesyum (**™Tc) mertiatid
klerensini etkileyebilir.

Kalsiyum antagonistleri yanhs pozitif kaptopril renogramlarma neden olabilir. Bu ilaglar
kaptopril renografisinden dnce kesilmelidir ve hekimler, bir hastanin kaptopril renograminda
bilateral simetrik bobrek fonksiyonlarinda bozulma goriirse bu olasi ilag etkilesiminin farkinda
olmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim calismas1 gerceklestirilmemistir.
Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢aligmasi gerceklestirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan bir kadina radyoaktif tibbi iirlinlerin uygulanmasi gerektigi
zaman, gebelik durumu daima sorgulanmalidir. Periyodunda gecikme olan kadinlar aksi
ispatlanmadig: siirece gebe kabul edilmelidir. Gebelik siiphesi bulunan ancak kanitlanamamis
durumlarda elde edilmek istenen klinik bilgiye ulagsmak igin gereken radyasyon maruziyeti
minimum diizeyde olmalidir. Iyonize radyasyon igermeyen alternatif teknikler diisiiniilmelidir.
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Gebelik dénemi

Gebe kadinlarda yiiriitiilen radyoniiklid uygulamalar, ayn1 zamanda fetiise de radyasyon
dozlarinin gegisine sebep olur.

Hayvanlar tlizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ ve-veya / embriyonal / fetal gelisim/ ve-veya/
dogum ve-veya/ dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. (Bkz. BOlum
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

TECHNESCAN MAG3 gerekli olmadikca (uygulamasi ile saglanmasi diisliniilen faydalarin,
anne ve fetiiste dogabilecek potansiyel zarardan daha biiyiik oldugu durumlar disinda) gebelikte
kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Radyoaktif bir tibbi {riiniin laktasyon donemindeki bir kadina uygulanmasindan 6nce, anne
sutiindeki aktivite sekresyonu dikkate alinarak, anne emzirmeyi kesene kadar muayenenin
makul surette ertelenip ertelenemeyecegine ve en uygun radyofarmasotik se¢ciminin yapilip
yapilmadigina iliskin degerlendirme yapilmalidir. Eger 100 MBq tizerinde bir uygulama gerekli
ise, alman slit numunelerindeki 6lgiimler infant i¢in etkili dozun 1 mSv’den az olacagini
gosterene kadar emzirmeye ara verilmesi i¢in anneye tavsiye verilmelidir. 100 MBq altinda
aktivite uygulanir ise, emzirmeye ara verilmesi gerekli degildir. Siit sagilarak atilmalidir.
Belirsizlik durumunda genellikle, siitteki seviye, ¢ocuga gecen 1 mSv’den daha fazla bir
radyasyon dozuyla sonuglanmayacagi zaman emzirmenin tekrar baslatilabilecegi onerilir.

Sodyum perteknetat (*°™Tc) insan siitiiyle atilir. Uygulamanin gerekli oldugu diisiiniiliiyorsa,
emzirmeye en az dort saat ara verilmeli ve sagilan besinler atilmalidir.

Bu siire zarfinda infantlarla yakin temas kisitlanmaz.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi/fertiliteye etkisi iizerinde bir calisma yapilmamuistir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

TECHNESCAN MAG3’iin ara¢g ve makine kullanimi iizerinde tanimli herhangi bir etkisi
yoktur.
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4.8. istenmeyen etkiler

Yan etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki siklik verilerine dayanmaktadir.

Advers reaksiyonlarm siklig1 asagidaki gibi siralanmistir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygmn olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor.

Urtikeryal dokiintii, géz kapaklarinda sisme ve 6ksiirme ile karakterize birkag hafif anaflaktoid
reaksiyon rapor edilmistir. Bu reaksiyonlarm olusum ihtimali az olsa da alerjik reaksiyonlarin
uygun tedavisinde acil kullanim i¢in gerekli olan tibbi tirtinler (adrenalin, kortikosteroidler ve
antihistaminikler) daima mevcut bulundurulmalidir. Hafif mahiyette vazovagal reaksiyonlar

nadiren rapor edilmistir.

Iyonize radyasyona maruziyet, kanser indiiksiyonu ile iliskilidir ve genetik defektlerin gelisimi
icin bir potansiyeldir. Etkili doz 1,4 mSv oldugu i¢in, klinik incelemesini takiben tavsiye edilen
maksimum aktivite olan 200 MBq uygulandigi zaman, bu yan etkilerin diisiik bir olasilikla
ortaya ¢ikmasi beklenir.

Sistem Organ Siniflandirmasi Advers Reaksiyonlar Goriilme Stklig
(SOS)
Hipersensitivite reaksiyonlar1
] anaflaksi  dahil (6rn.  drtikeryal
Immiin sistem hastaliklari dokiintii, gbz kapaklarmda sisme, Bilinmiyor

Oksiiriik, mide bulantisi, kusma).

vazovagal reaksiyon (6rn. nobet,

dispne, kizariklik, bas agrisi, yiizde
Sinir sistemi hastahklari 5dem, agri, anormal duyarlilik, bas Bilinmiyor

dénmesi, hipotansiyon, tasikardi).

Genel hastaliklar uygulama yeri | Enjeksiyon yeri reaksiyonlar1 (Orn. Bilinmiyor
ile iligkili patolojik durumlar deri dokiintiisii, agr1, siskinlik).

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarmm raporlanmasi biiyilk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacm yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu TUrkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).
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4.9. Doz asim ve tedavisi

Cok yiksek teknesyum (**™Tc) mertiatid dozunun riski teorik olarak fazladir ve biyiik bir
olasilikla fazla radyasyon maruziyetinden kaynaklanir. Bu gibi durumlarda, vicuda verilen
radyasyon (bobrek, mesane ve safra kesesi) zorlu dilirez ve sik mesane bosaltimi yoluyla
azaltilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Diagnostik radyofarmasétikler, renal sistem, teknesyum (*°™Tc)
bilesikleri
ATC kodu: VO9CAO03

Teknesyum (**™Tc) mertiatid enjeksiyonunun éngériilen kimyasal dozlarda bilinen herhangi
bir farmakodinamik etkisi bulunmamaktadir.

Bobrekler lizerinden aktivite 6l¢iimii; renal kan akisi, intrarenal tiibiiler gecis zamanlari ve ¢ikis
kanallar1 yoluyla bosaltimin her iki bobrek i¢in de ayr1 ayr1 kaydedilmesine olanak saglar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Absorpsiyon:
Intravendz yolla damar icine uygulanir.

Dagilim:
Teknesyum (**™Tc) mertiatid plazma proteinlerine nispeten yiiksek bir baglanma gosterir ancak

bu baglanma geri doniisiimli olup, teknesyum (**™Tc) mertiatid bobreklerden hizlica atilir.

Eliminasyon:
Teknesyum (**™Tc) mertiatid intravendz enjeksiyon sonrasi, bdbrekler tarafindan tbiiler

sekresyon agirlikli olmak tizere hizlica kandan temizlenir. Glomeruler filtrasyon toplam
klerensin %11’inden sorumludur. Normal renal fonksiyonda, uygulanan dozun %70’i 30 dakika
sonra, %95’ten fazlasi ise 3 saat sonra viicuttan atilmis olur. Bu yiizdeler, bobreklerin ve
iirogenital sistemin patolojisine baghdir. Teknesyum (**™Tc) mertiatid’in fiziksel yar1 dmrii
6,01 saattir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:

Veri yoktur.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Farelerle yapilan toksikoloji caligmalari; 1,43 ve 14,3 mg/kg'lik tek bir intravendz enjeksiyonda
oliim gézlenmedigini gostermistir. Bu, maksimum insan dozunun yaklagik 1.000 katina karsilik
gelmekte olup, bu seviyelerde herhangi bir toksikolojik etki g0zlenmemistir. Siganlarda 14 giin
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boyunca 0,43 mg/kg/giin tekrarlanan uygulama ile toksisite gozlenmemistir. Bu tibbi iiriin

diizenli veya siirekli uygulama i¢in tasarlanmamuistir.

Mutajenisite ¢aligmalar1 yaninda akut, subakut (8 giin) ve kronik (13 hafta) toksisite ¢aligmalari
yiiriitiilmiis olup herhangi bir mutajenik etki gézlenmemistir.

Uzun siireli karsinojenisite ¢caligsmalar1 yapilmamaistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Disodyum tartarat dihidrat
Kalay (I1) Klorur dihidrat
Hidroklorik asit (pH ayar1 igin)

6.2. Gegimsizlikler

Baslica gecimsizlikler: Bilinmiyor.
Bu tibbi iiriin, Teknesyum (**™T¢) mertiatid’in stabilitesinin bozulmamasi i¢in Bolim 12°de
bahsedilen ilaglar disinda baska ilaclarla karistirilmamalidir.

6.3. Raf 6mru

12 ay.

Isaretlemeden sonra: 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda 8 saat boyunca stabildir.
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

TECHNESCAN MAGS, 2 - 8 °C’de saklanir. Tibbi {iriiniin radyoaktif isaretlendikten sonraki
saklama kosullari i¢in, bkz. Bolim 6.3.

Radyofarmasétiklerin saklanmasi, TENMAK m (Tiirkiye Enerji, Niikleer ve Maden Arastirma
Kurumu) radyoaktif iiriinler ile ilgili yonetmelik ve mevzuat hiikiimlerine gore yapilir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Butil plastik tipa ile kapatilmis, aliiminyum sikistirmali baslik ile miihiirlenmis 10 mL Tip I cam
flakon TECHNESCAN MAGS3, karton kutu icerisinde 5 flakon olarak tedarik edilir.

Tamisal ajan olan teknesyum (**"Tc) mertiatidin hazirlanmasinda, sodyum perteknetat (**™Tc)
ile birlikte kullanilir. Radyontiklid, kitin bir parcasi degildir.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Radyofarmasétikler, belirtilen klinik talimatlar dogrultusunda yalnizca yetkili kisiler tarafindan
toplanmali, kullanilmali ve uygulanmalidir. Radyofarmasétiklerin toplanmasi, saklanmasi,

kullanimi, sevkiyati ve imhasi ilgili mevzuatlar hitkiimlerince gergeklestirilir.
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Radyofarmasotikler, hem radyasyon giivenliligi hem de farmasotik kalite gerekliliklerini
karsilayacak sekilde hazirlanmalidir. Uygun aseptik dnlemler alinmalidir.

Flakon igerigi yalnizca teknesyum (**"Tc) mertiatid hazirlanmasinda kullanilma amaghdir ve
ilk olarak hazirlik prosediiriinii gegmeden direkt olarak hastaya uygulanmaz.

Tibbi iiriiniin hazirlanma talimatlar1 igin, bkz. Bolim 12.

Uriiniin hazirlamigindaki herhangi bir zamanda flakonlarin biitiinliigii bozulur ise, flakonlar

kullanilmamalidir.

Uygulama islemleri, tibbi {irliniin kontaminasyon riskini ve uygulayicinin radyasyona
maruziyetini en aza indirecek sekilde yurutilmelidir. Yeterli korunma zorunludur.

Sulandirma yapilmadan 6nce, kitin igerigi radyoaktif degildir. Fakat, sodyum perteknetat
(®*"Tc) ilavesi sonrasinda, bitmis preparatm yeterli radyasyon korumasi devam ettirilmelidir.

Radyofarmasotiklerin uygulanmasi; harici radyasyon veya idrardan sigramalar, kusmuk vs.
kaynakli kontaminasyon dolayisiyla diger kisiler i¢in risklere yol agar. Radyasyondan korunma
onlemleri, ilgili ulusal mevzuatlara uygun olarak alinmalidir.

Atik imhasi icin talimatlar:

Kullanilmayan teknesyum (**"Tc) mertiatidin, ilgili mevzuat uyarmca aktivite radyoaktif olarak
nitelendirilmeyecek kadar diisiik bir seviyeye diisene kadar bozunmasina izin verilmelidir. Daha
sonra zararsiz atik olarak imha edilebilir.

Tiim kullanilmayan iiriin veya atik radyoaktif maddeler “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y 6netmeligi”,
“Radyoaktif Madde Kullanimimndan Olusacak Atiklara Dair Yonetmelik” ve “Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

NEPHA TIBBI CIHAZLAR SANAYI VE TICARET A.S.
Sedat Simavi Sok. No: 21/A Gl Apt.

06550 Cankaya/ ANKARA
Tel - +00 312 441 88 14
Faks © +90 312 438 72 60

e-posta  : nepha@nepha.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2024/260

9. iILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

I1k ruhsat tarihi: 08.08.2024
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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11. DOZIMETRI
Absorbe edilen dozlar: *™Tc MAG3 (Normal renal fonksiyon)
%MT¢ 6,02 sa
Uygulanan birim aktivite bagma absorbe edilen doz (mGy/MBq)

Organ Yetiskin 15 yas 10 yas S yas 1 yas
Adrenal bezler 3,9E-04 5,1E-04 8,2E-04 1,2E-03 2,5E-03
Mesane 1,1E-01 1,4E-01 1,7E-01 1,8E-01 3,2E-01
Kemik ylzeyleri 1,3E-03 1,6E-03 2,1E-03 2,4E-03 4,3E-03
Beyin 1,0E-04 1,3E-04 2,2E-04 3,5E-04 6,1E-04
Meme 1,0E-04 1,4E-04 2,4E-04 3,9E-04 8,2E-04
Safra kesesi 5,7E-04 8,7E-04 2,0E-03 1,7E-03 2,8E-03
GI kanal:

Mide 3,9E-04 4,9E-04 9,7E-04 1,3E-03 2,5E-03
Ince bagirsak 2,3E-03 3,0E-03 4,2E-03 4,6E-03 7,8E-03
Kolon 3,4E-03 4,3E-03 5,9E-03 6,0E-03 9,8E-03

Ust kalin bagirsak 1,7E-03 2,3E-03 3,4E-03 4,0E-03 6,7E-03)

Alt kal bagirsak 5,7E-03 7,0E-03 9,2E-03 8,7E-03 1,4E-02)

Kalp 1,8E-04 2,4E-04 3,7E-04 5,7E-04 1,2E-03
Bobrekler 3,4E-03 4,2E-03 5,9E-03 8,4E-03 1,5E-02
Karaciger 3,1E-04 4,3E-04 7,5E-04 1,1E-03 2,1E-03
Akcigerler 1,5E-04 2,1E-04 3,3E-04 5,0E-04 1,0E-03
Kaslar 1,4E-03 1,7E-03 2,2E-03 2,4E-03 4,1E-03
Ozefagus 1,3E-04 1,8E-04 2,8E-04 4,4E-04 8,2E-04
Overler 5,4E-03 6,9E-03 8,7E-03 8,7E-03 1,4E-02
Pankreas 4,0E-04 5,0E-04 9,3E-04 1,3E-03 2,5E-03
Kirmizi kemik iligi 9,3E-04 1,2E-03 1,6E-03 1,5E-03 2,1E-03
Deri 4,6E-04 5,7E-04 8,3E-04 9,7E-04 1,8E-03
Dalak 3,6E-04 4,9E-04 7,9E-04 1,2E-03 2,3E-03
Testisler 3,7E-03 5,3E-03 8,1E-03 8,7E-03 1,6E-02
Timus 1,3E-04 1,8E-04 2,8E-04 4,4E-04 8,2E-04
Tiroit 1,3E-04 1,6E-04 2,7/E-04 4,4E-04 8,2E-04
Uterus 1,2E-02 1,4E-02 1,9E-02 1,9E-02 3,1E-02
Diger organlar 1,3E-03 1,6E-03 2,1E-03 2,2E-03 3,6E-03

Etkili doz (mSv/MBq) 7,0E-03 9,0E-03 1,2E-02 1,2E-02 2,2E-02

Mesane duvari etkili dozun %80’ine kadar katki saglar.
Uygulamadan sonra mesane 1 veya 0,5 saat sonra bosaliyor ise etkili doz:

1 saat 2,5E-03 3,1E-03 4,5E-03 6,4E-03 6,4E-03
30 dk 1,7E-03 2,1E-03 2,9E-03 3,9E-03 6,8E-03
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Agirhigr 70 kg olan bir yetiskin i¢in 200 MBq'lik bir aktivitenin uygulanmasindan kaynaklanan
etkin doz yaklasik 1,4 mSv'dir.

Uygulanan 200 MBq'lik bir aktivite icin hedef organa (bobrekler) verilen tipik radyasyon dozu
0,68 mGy ve kritik organa (idrar kesesi duvari) verilen tipik radyasyon dozu 22 mGy'dir.

Absorbe edilen dozlar: *™Tc MAG3 (Anormal renal fonksiyon)
%mTc 6,02 sa
Uygulanan birim aktivite bagina absorbe edilen doz (mGy/MBq)

Organ Yetiskin 15 yas 10 yas S yas 1 yas
Adrenal bezler 1,6E-03 2,1E-03 3,2E-03 4,8E-03 8,6E-03
Mesane 8,3E-02 1,1E-01 1,3E-01 1,3E-01 2,3E-01
Kemik ylzeyleri 2,2E-03 2,7E-03 3,8E-03 5,0E-03 9,1E-03
Beyin 6,1E-04 7,7E-04 1,3E-03 2,0E-03 3,6E-03
Meme 5,4E-04 7,0E-04 1,1E-03 1,7E-03 3,2E-03
Safra kesesi 1,6E-03 2,2E-03 3,8E-03 4,6E-03 6,4E-03
GI kanal:
Mide 1,2E-03 1,5E-03 2,6E-03 3,5E-03 6,1E-03
Ince bagirsak 2,7E-03 3,5E-03 5,0E-03 6,0E-03 1,0E-02
Kolon 3,5E-03 4,4E-03 6,1E-03 6,9E-03 1,1E-02
Ust kalin bagirsak 2,2E-03 3,0E-03 4,3E-03 5,6E-03 9,3E-03)
Alt kalin bagirsak 5,1E-03 6,3E-03 8,5E-03 8,6E-03 1,4E-02)
Kalp 9,1E-04 1,2E-03 1,8E-03 2,7E-03 4,8E-03
Bobrekler 1,4E-02 1,7E-02 2,4E-02 3,4E-02 5,9E-02
Karaciger 1,4E-03 1,8E-03 2,7E-03 3,8E-03 6,6E-03
Akcigerler 7,9E-04 1,1E-03 1,6E-03 2,4E-03 4,5E-03
Kaslar 1,7E-03 2,1E-03 2,9E-03 3,6E-03 6,4E-03
Ozefagus 7,4E-04 9,7E-04 1,5E-03 2,3E-03 4,1E-03
Overler 4,9E-03 6,3E-03 8,1E-03 8,7E-03 1,4E-02
Pankreas 1,5E-03 1,9E-03 2,9E-03 4,3E-03 7,4E-03
Kirmizi kemik iligi 1,5E-03 1,9E-03 2,6E-03 3,1E-03 5,0E-03
Deri 7,8E-04 9,6E-04 1,5E-03 2,0E-03 3,8E-03
Dalak 1,5E-03 1,9E-03 2,9E-03 4,3E-03 7,4E-03
Testisler 3,4E-03 4,7E-03 7,1E-03 7,8E-03 1,4E-02
Timus 7,4E-04 9,7E-04 1,5E-03 2,3E-03 4,1E-03
Tiroit 7,3E-04 9,5E-04 1,5E-03 2,4E-03 4,4E-03
Uterus 1,0E-02 1,2E-02 1,6E-02 1,6E-02 2,7E-02
Diger organlar 1,7E-03 2,1E-03 2,8E-03 3,4E-03 6,0E-03
Etkili doz (mSv/MBq) 6,1E-03 7,8E-03 1,0E-02 1,1E-02 1,9E-02
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Agirhgr 70 kg olan bir yetiskin i¢in Onerilen maksimum 200 MBq’lik bir aktivitenin
uygulanmasindan kaynaklanan etkin doz yaklagik 1,22 mSv'dir.

Uygulanan 200 MBqg’lik bir aktivite icin hedef organa (bobrek) tipik radyasyon dozu 2,8 mGy
ve kritikk organa (idrar kesesi duvar1) tipik radyasyon dozu 16,6 mGy'dir.

Absorbe edilen dozlar: *™Tc MAG3 (Akut unilateral renal blokaj)

%mTc 6,02 sa
Uygulanan birim aktivite bagma absorbe edilen doz (mGy/MBq)

Organ Yetiskin 15 yas 10 yas S yas 1 yas
Adrenal bezler 1,1E-02 1,4E-02 2,2E-02 3,2E-02 5,5E-02
Mesane 5,6E-02 7,1E-02  9,1E-02 9,3E-02 1,7E-01
Kemik ylzeyleri 3,1E 03 40E-03  5,8E-03 8,4E-03 1,7E-02
Beyin 1,1E-04 1,4E-04  2,3E-04 3,9E-04 7,5E-04
Meme 3,8E-04 51E-04  1,0E-03 1,6E-03 3,0E-03
Safra kesesi 6,2E-03 7,3E-03  1,0E-02 1,6E-02 2,3E-02
GI kanal:
Mide 3,9E-03 44E-03  7,0E-03 9,3E-03 1,2E-02
Ince bagirsak 4,3E-03 5,5E-03  8,5E-03 1,2E-02 1,9E-02
Kolon 3,9E-03 5,0E-03  7,2E-03 9,2E-03 1,5E-03
Ust kalin bagirsak 4,0E-03 5,1E-03  7,6E-03 1,0E-02 1,6E-02)
Alt kalin bagirsak 3,8E-03 4,8E-03  6,7E-03 8,2E-03 1,3E-02)
Kalp 1,3E-03 1,6E-03  2,7E-03 4,0E-03 6,1E-03
Bobrekler 2,0E-01 2,4E-01  3,3E-01 4,7E-01 8,1E-01
Karaciger 4,4E-03 5,4E-03  8,1E-03 1,1E-02 1,7E-02
Akcigerler 1,1E-03 1,6E-03  2,5E-03 3,9E-03 7,2E-03
Kaslar 2,2E-03 2,7E-03  3,7E-03 5,1E-03 8,9E-03
Ozefagus 3,8E-04 5,4E-04 8,5E-04 1,5E-03 2,3E-03
Overler 3,8E-03 5,1E-03  7,1E-03 9,2E-03 1,5E-02
Pankreas 7,4E-03 9,0E-03 1,3E-02 1,8E-02 2,9E-02
Kirmizi kemik iligi 3,0E-03 3,6E-03  5,0E-03 6,0E-03 8,3E-03
Deri 8,2E-04 1,0E-03  1,5E-03 2,2E-03 4,2E-03
Dalak 9,8E-03 1,2E-02  1,8E-02 2,6E-02 4,0E-02
Testisler 2,0E-03 2,9E-03  4,5E-03 5,0E-03 9,8E-03
Timus 3,8E-04 5,4E-04 8,5E-04 1,5E-03 2,3E-03
Tiroit 1,7E-04 2,3E-04 4,5E-04 9,2E-04 1,6E-03
Uterus 7,2E-03 8,7E-03  1,2E-02 1,3E-02 2,2E-02
Diger organlar 2,1E-03 2,6E-03  3,6E-03 4,7E-03 8,0E-03
Etkili doz (mSv/MBq)  1,0E-02 1,2E-02 1,7E-02 2,2E-02 3,8E-02
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Agirligt 70 kg olan bir yetiskin i¢in Onerilen maksimum 200 MBq’lik bir aktivitenin
uygulanmasindan kaynaklanan etkin doz yaklasik 2,0 mSv'dir.

Uygulanan 200 MBq'lik bir aktivite i¢cin hedef organa (bdbrek) tipik radyasyon dozu 40 mGy
ve Kritik organa (idrar kesesi duvari) tipik radyasyon dozu 11,2 mGy'dir.

12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR

Enjeksiyonla ¢ekme islemleri aseptik kosullar altinda yapilmalidir. Flakonlar tipa dezenfekte
edilmeden 6nce asla agilmamalidir, ¢6zelti uygun koruyucu zirhlama ve tek kullanimlik steril bir
igne ile donatilmis tek dozluk bir sirga veya uygun bir otomatik uygulama sistemi kullanilarak
tipa yoluyla ¢ekilmelidir.

Flakonun biitlinliigiiniin bozulmas1 durumunda, iirtin kullanilmamalidir.

Flakon icerigi, sodyum perteknetat (*"Tc) ¢ozeltisi ile isaretlenir. Sulandirma isleminden sonra,
tanisal ajan olan teknesyum (**™Tc) mertiatid 1sitma ile elde edilir.

Mimkiin olan en kicik hacimli bir eluat kullanildiginda, isaretli safsizliklarin olusumu minimum
diizeydedir. Bu sebeple, miimkiin olan en yiiksek radyoaktif konsantrasyonlu eluat kullanilarak
isaretleme yapilmaldir. Sadece dnceki 24 saat icinde elue edilmis bir ™Tc jeneratérden elde
edilen eluatlar kullanilmahidir. Ayrica, yalnizca bir haftadan daha kisa siiredir kullanimda olan bir
9MTc jeneratorden elde edilen eluatlar kullanilmahdir. Preparatin seyreltilmesi enjeksiyonluk
sodyum kloriir 9 mg/mL ¢ozeltisi ile yapilmalidir. Sulandirma ve isaretlemeden sonra, ¢ozelti bir
veya daha fazla uygulama i¢in kullanilabilir.

Hazirlama metodu

Fraksiyonlanmis eliisyon teknigine gdre 5 mL’lik bir hacimde bir *°™Tc jeneratérii elue edilir ve
jenerator kullanimi i¢in talimatlar izlenir. Maksimum 3 mL eluat kullanilir. Maksimum 2960 MBq
(80 mCi)’lik bir ®™Tc nin gerekli miktari-enjeksiyon icin 9 mg/mL sodyum kloriir ¢ozeltisi ile 10
mL hacme seyreltilmelidir. Bu hacim TECHNESCAN MAG3’iin bir flakonuna eklenir.

Bunun i¢in, ponksiyon deliginin tekrar kapanabilmesi i¢in ince bir igne (G20 veya daha yiiksek)

kullanilmalidir. Bu, takip eden 1sitma ve sogutma basamaklar1 boyunca flakona su girmesini onler.

Daha onceden 120 °C’ye 1sitilmis bir kuru 1s1 cihazinda veya kaynar su banyosunda hemen 10
dakika boyunca sitilir. Isaretleme islemini olumsuz bir sekilde etkileyecek olan plastik tipadan eser
miktarda metal agiga ¢ikmasini dnlemek i¢in, 1sitma boyunca flakon dik vaziyette tutulmalidir.
Flakon soguk suda oda sicakligina kadar sogutulur. Preparat uygulama i¢in hazirdir. Eger gerekirse,
.enjeksiyon icin sodyum klorir 9 mg/mL ¢ozeltisi ile seyreltme mimkindur.

Bu teknesyum (**™Tc) mertiatid preparati, 1sitma basamaginmn tamamlanmasindan sonra 8 saate
kadar kullanilabilir.
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Isaretleme sonras1 tibbi iiriiniin 6zellikleri:
Berrak — hafif opalesan, renksiz, sulu ¢ozelti
pH :5,0-6,0

Osmolalite: hafif hipertonik

isaretleme islemi boyunca énlemler

Isitma ve sogutma basamaklar1 boyunca flakon igeriginde herhangi bir kontaminasyon
olusmadigma gostermek i¢in, kullaniciya 1sitma ve sogutma banyosuna uygun bir boyar madde
eklemesi tavsiye edilir (6rnegin, %1°lik bir konsantrasyon elde etmek i¢in metilen mavisi veya
%0, 1’lik bir konsantrasyon elde etmek icin sodyum floresin). Radyoaktif isaretli iiriin flakonu
kullanimdan 6nce kontaminasyon agisindan incelenmelidir (uygun radyolojik koruyucu onlemler

almmalidir).

Kalite kontrol talimatlar

Asagidaki metotlar kullanilabilir:

1- HPLC metodu:

Isaretli bilesigin radyokimyasal saflig1; yiiksek performansli sivi kromatografisi (HPLC) ile, uygun
bir radyoaktivite dedektorii kullanilarak, 25 cm’lik bir RP18 kolonunda, 1,0 mL/dk akis hizinda
incelenir. Mobil faz A, 93:7’1ik bir fosfat ¢6zeltisi (0,1 M NaOH ile pH 6’ya ayarli 1,36 g KH2PO4)
ve etanol karisimidir. Mobil faz B, 1:9’luk bir su ve metanol karigimidir.

Asagidaki parametreler ile bir gradyan eliisyon programi kullanilir:

Zaman (dk): Akis (mL/dk): % A % B
10 1 100 0
15 1 0 100

Teknesyum (**™Tc) mertiatid piki, mobil faz A’nin akisinin sonunda goriiniir.

Enjeksiyon hacmi 20 pl’dir ve kanal basina toplam sayim hizi 30.000°1 agsmamalidir.

Gereklilik:

t=0 8 saat sonra
Teknesyum (**™Tc) mertiatid > 9095 > %94
Toplam 6n fraksiyon < %3 < %3
Metanol fraksiyonu < %4 < %4

2- Kolaylastirilmis Sep-Pak cabuk prosedir

Bu metot yukarida bahsedilen metoda alternatif olarak kullanilabilir. Bu metodun amaci,
hastanedeki kullanici tarafindan uygulandigi sirada isaretleme isleminin kontroliidiir.
Metot, kromatografi icin sulu ¢ozeltilerin 6rnek 6n islemi olarak yaygin bir sekilde kullanilan

kartuslara dayanmaktadir.
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Materyaller;
v" 1 mL ve 10 mL’lik igneler
v' Waters Sep-Pak C18 Plus kisa kartus, kartus basina 360 mg sorbent; WAT020515 numarali
ardn
v' Saf etanol
v 0,001 M Hidroklorik asit (HCI)
v' Etanol/Salin (Etanol - Sodyum Klorir ¢dzeltisi 9 g/L (oran 1:1))

Kademeli Sireg

Kartus (6rnegin Sep-Pak C18 Plus kisa kartus) 10 mL saf etanol ve ardindan 10 mL 0,001 M HC1
ile yikanir. Cozeltilerin kalan kalintilar1 5 mL hava ile uzaklastirilir. Teknesyum (**™Tc) mertiatid
cozeltisi (0,1 mL) kartus lizerine uygulanir. Tiim farkli adimlar swrasinda kolonun kurumamasi
onemlidir. Damla damla 10 mL 0,001 M HCI ile elue edilir ve eluat toplanir. Bu ilk eluat tiim
hidrofilik safsizliklar1 igerir.

Ardindan, kartus 10 mL etanol/salin (1:1 h/h) ¢6zeltisiyle damla damla elue edilir. Bu ikinci eluat
teknesyum (**™Tc) mertiatid icerir. Kartus elue edilemeyen tiim safsizliklar1 igerir.

Radyokimyasal saflik/safsizliklarin hesaplanmasi
Birlestirilmis elue radyoaktivite plus kartusu %100 olarak kullanim.

Aktivite 2. eluat * %100

Radyokimyasal saflik =
Kombine elue edilmis aktivite (1. ve 2. eluatlar) + kartus

Aktivite (1. Eluat ya da kartus) * %100

Radyokimyasal safsizliklar =
Kombine elue edilmis aktivite (1. ve 2. eluatlar) + kartus

Gereklilik:
t=0 8 saat sonra
Teknesyum (**™Tc) mertiatid > %94 > %094
(2. eluat)
Hidrofilik safsizliklar < %3 < %3
(1. eluat)
Elue edilemeyen safsizliklar < %4 < %4
( kartus)
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