KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

TECHNESCAN PYP 20 mg enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in liyofilize toz
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir flakon 20 mg sodyum pirofosfat dekahidrat igerir.

Yardimci maddeler:
Her bir flakon 4 mg kalay kloriir dihidrat (2,1 mg kalaya karsilik gelir) icerir.

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
Radyoniiklid kitin bir pargas1 degildir.

3. FARMASOTIK FORM

Radyofarmasétik hazirlama kiti.
Enjeksiyonluk ¢ozelti tozu
Kirik beyazdan hafif sariya dogru liyofilize toz.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Endikasyonlar
Bu iiriin, yalnizca teshis amacli kullanim i¢indir.

A) Kan havuzu sintigrafisi i¢in Kirmizi Kan hiicrelerinin isaretlenmesi.
Baslica endikasyonlart;
e Anjiyokardiyosintigrafi
— Ventrikiiler ejeksiyon fraksiyonunun degerlendirilmesi,
— Genel ve bolgesel kardiyak duvar hareketinin degerlendirilmesi,
— Miyokardiyal faz goriintiilemesi
e Hemanjiyoma tespiti i¢in organ perflizyonu ve vaskiiler anormalliklerin
goriintiilenmesi,
e Gizli gastrointestinal kanamanin diagnozu ve lokalizasyonudur.
B) Kan hacminin belirlenmesi
C) Dalak sintigrafisi

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig1 ve siiresi:
Yetiskinler
A. Kan havuzu sintigrafisi:
Intravendz enjeksiyon ile in vivo ya da in vitro isaretleme sonrasi uygulanan ortalama
aktivite 890 MBq (740-925 MBq)’dir.

B. Kan hacminin belirlenmesi:

Intravendz enjeksiyon ile in vitro isaretleme sonrasi uygulanan ortalama aktivite 3 MBq
(1-5 MBq)’dir.
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C. Dalak sintigrafisi:
Intravendz enjeksiyon ile denature eritrositlerin in vitro isaretleme sonrasi uygulanan
ortalama aktivite 50 MBq (20-70 MBq)’dir.

Invivo ya da in vitro kirmizi kan hiicrelerinin hazirlanmasi i¢in optimum radyoaktif olmayan
kalay miktar1, yetiskinlerde 10 ile 20 ng/kg’dir. Ozellikle in vitro isaretleme islemlerinde
belirtilen kalay dozunun iizerine ¢ikilmamalidir. Sodyum (**™Tc) perteknetat, (in vitro)
yontemde enkiibasyon karisimina 30 dakika sonra eklenmeli, (in vivo) yontemde ise 30
dakika sonra enjekte edilmelidir.

Uygulama sekli:
Coklu doz flakon.
Intravendz enjeksiyon yolu ile uygulanir.

Bu tibbi iiriin hastaya uygulanmadan 6nce sulandirilmalidir. Ilgili talimatlar icin, bkz. boliim 12.
Hastanin hazirlanmasi i¢in boliim 4.4'e bakiniz.

Dondurularak kurutulmus kalay pirofosfat liyofilizati (radyoaktif olmayan bilesik), ilk olarak
enjeksiyonluk izotonik sodyum kloriir ¢ozeltisi ile sulandirilir.

Kirmizi kan hiicrelerinin (Eritrositler) in vivo isaretlenmesi metodu:
Kalay pirofosfat kompleksinin sulandirilmis ¢zeltisinin enjeksiyonundan 30 dakika sonra,
sodyum (*™Tc) perteknetat enjeksiyonu yapilir.

Kirmizi kan hiicrelerinin (Eritrositler) in vitro isaretlenmesi metodu:
e Hastadan 6 ml kan 6rnegi alinir.
e Alinan toplam kan 6rneginin veya ayrilmis eritrositlerin sulandirilmig ¢ézeltisinin in vitro
inkiibasyonundan 30 dakika sonra sodyum perteknetat (*"Tc) ilave edilir.
e Eritrositlerin ikinci in vitro inkiibasyonu ve 30 dakika sonra isaretli eritrositlerin yeniden
enjeksiyonu.

Kirmizi kan hiicrelerinin (Eritrositler) modifiye in vivo isaretlenmesi metodu (in vivo/in vitro):
e Kirmizi kan hiicrelerinin (Eritrositler) in vivo “kalay yiiklemesi” i¢in, kalay pirofosfatin
sulandirilmis ¢ozeltisinin enjeksiyonu yapilir.
e Kan 0rnegi alinmasini takiben kirmizi kan hiicreleri in vitro olarak sodyum perteknetat
(*™Tc) ile isaretlenir.
e Isaretlenen kirmizi kan hiicreleri tekrar enjekte edilir.

Denatiire kirmizi kan hiicrelerinin isaretlenmesi:
e Eritrositlerin in vitro isaretlenmesi (yukariya bakin), ardindan denatiirasyon yani isaretli
eritrositlerin 49-50°C'de 25 dakika 1sitilmasi.
e [saretli denatiire kirmizi kan hiicreleri tekrar enjekte edilir.

Goriintii edinme
Anjiyokardiyosintigrafi:
Izleyicinin enjeksiyonundan hemen sonra goriintiilerin edinimi baslar.

Gizli sindirim kanamalari:

Sindirim kanamas1 genellikle aralikli olarak meydana geldiginden, enjeksiyondan sonra
baslangicta elde edilen goriintiilere ek olarak 24 saatlik bir siire boyunca birkag¢ ¢cekim yapilmasi
Onerilir.
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Dalak sintigrafisi:

Goriintiiler, enjeksiyondan 30 ila 120 dakika sonra gergeklestirilir. Aksesuar dalak arastirmasi
durumunda, tiim karin ¢alisilmalidir. Hastada onceki travma nedeniyle diyafram riiptiirii varsa,
gbgiis de incelenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Bu hastalarda radyasyona maruz kalmanin artmasi miimkiin oldugundan, uygulanacak aktivitenin
dikkatlice degerlendirilmesi gerekir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi durumlarinda kullanima ile ilgili herhangi bir ¢alisma yapilmamastir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda ve addlesanlarda, yarar/risk dengesi degerlendirmesi ve klinik ihtiyaglar temel
alinarak dikkatle kullanilmalidir.

Cocuklara ve adolesanlara uygulanacak aktiviteler, endikasyonlar icin EANM dozaj kart1 2016
versiyonuna gore hesaplanabilir.

Kan havuzu sintigrafisi:
A[MBq|uygulanan = 56,0 x Tablo 1’den alinan katsay:

Dalak sintigrafisi:
A[MBg]uygulanan = 2,8 X Tablo 1’den alinan katsay

Cok kiiclik ¢ocuklarda (bir yasina kadar) yeterli kalitede goriintii elde etmek i¢cin minimum 80
MBq‘lik doz uygulamasi gereklidir. Dalak sintigrafisi i¢in minimum 20 MBq‘lik doz

uygulanmalidir.

Tablo 1

3kg=1 22 kg=15,29 42 kg=9,14

4kg=1,14 24 kg=15,71 44 kg =9,57

6 kg=1,71 26 kg=6,14 46 kg =10,00

8kg=2,14 28 kg = 6,43 48 kg =10,29

10 kg=2,71 30 kg = 6,86 50 kg=10,71
12kg=3,14 32kg=17,29 52-54kg=11,29
14 kg =3,57 34kg=1,72 56-58 kg =12,00
16 kg =4,00 36 kg =8,00 60-62 kg=12,71
18 kg =4,43 38 kg =8,43 64-66 kg =13,43
20 kg =4,86 40 kg = 8,86 68 kg = 14,00
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Geriyatrik popiilasyon:
Yasli hastalar i¢in 6zel bir doz uygulamasi1 gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Icerigindeki etkin madde ya da béliim 6.1.de listelenmis olan yardimc1 maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarliligi olan kisilerde kullanilmamalidir.

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

Asir1 duyarhilik veya anafilaktik reaksiyon potansiyeli

Herhangi bir asir1 duyarlilik reaksiyonu veya anafilaktik reaksiyon gelisirse, tibbi {iriiniin
uygulamasi ve gerekirse, baslatilmis olan intravendz tedavi acilen sonlandirilmalidir. Acil
durumlarda acil eylem olanagi saglamak amaciyla, endotrakeal tiip ve aspiratdr gibi gerekli
tibbi {irtinler ve ekipmanlar her an mevcut bulundurulmalidir.

Bireysel yarar/risk gerekcelendirmesi

Radyasyon maruziyeti, her bir hasta i¢in, muhtemel bir yarar ile birlikte mazur goriilebilir
olmalhdir. Uygulanacak aktivite, her durumda, gereken tanisal bilginin elde edilebilmesi
bakimindan makul surette bir basar1 saglayacak kadar diisiik olmalidir.

Bobrek yetmezligi
Radyasyona maruz kalmanin artmas1 miimkiin oldugundan, bu hastalardaki fayda risk oraninin
dikkatli bir sekilde degerlendirilmesi gerekir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonda kullanimi i¢in, bkz. boliim 4.2

MBq basina etkili doz yetiskinlerde oldugundan daha yiiksek oldugu i¢in, dikkatli bir endikasyon
degerlendirmesi gerekmektedir, bkz. boliim 11.

Hasta hazirlama
Hasta tarama baslamadan 6nce iyice hidrate edilmeli ve radyasyon maruziyetini azaltmak i¢in
taramadan sonraki ilk saatlerde miimkiin oldugunca sik idrara ¢ikmasi istenmelidir.

Taramadan sonra
Bebekler ve hamile kadinlarla yakin temas, isaretli eritrositler veya sodyum perteknetat (*™Tc)
uygulandiktan sonra 2 saat boyunca kisitlanmalidir.

Ozel uyarilar
Sintigrafi tekrarlanabilirligi

Kalay tuzlarinin kirmizi kan hiicreleri izerinde uzun siire sabitlenmesi nedeniyle islemin 3 aydan
once tekrarlanmamasi onerilir.

Iyotlu kontrast madde ile etkilesim

Iyotlu kontrast madde uygulamasindan dnce sintigrafinin (**™Tc)-isaretli kirmiz1 kan hiicreleri ile
yapilmasi Onerilir, aksi takdirde kirmizi kan hiicresi igsaretlemesinin etkinligi olumsuz etkilenecektir
(bkz. Bolim 4.5).
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Sodyum icerigi

Bu tibbi iiriin, doz basmma 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum igerir, yani aslinda “sodyum
icermez”. Enjeksiyonu uyguladiginiz zamana bagli olarak, hastaya verilen sodyum icerigi bazi
durumlarda 1 mmol'den fazla olabilir. Diisiik sodyum diyeti uygulayan hastalarda bu dikkate
alinmalidir.

Cevresel tehlikelere dair onlemler boliim 6.6°da verilmistir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Heparin, asir1 kalay yiikii, aliminyum, prazosin, metildopa, hidralazin, dijital kaynakli bilesikler,
kinidin, B-adrenerjik blokdrler (6rnegin; propanolol), kalsiyum kanal blokdrleri (6rnegin;
verapamil, nifedipin), nitratlar (6rnegin; nitrogliserin), antrasiklin, antibiyotik, iyotlanmis kontrast
ajanlar ve teflon kateter (Sn™", kateter ile tepkimeye girebilir) ile kirmizi kan hiicrelerinin
isaretleme veriminde diisme bildirilmistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:
Bugiine kadar herhangi bir ilag etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Radyoaktif tibbi iirliniin verilmesinin zorunlu oldugu dogurganlik ¢agindaki kadinlarda gebelik
mutlaka sorgulanmalidir. Adet periyodunda gecikme olan kadinlar aksi ispat edilmedikce gebe
kabul edilmelidir. Gebelik siiphesi olan durumlarda (adet doneminde gecikme, adet donemi
diizensizligi) hastaya iyonize radyasyonun kullanilmadigi (eger var ise) alternatif teknikler
onerilmelidir.

Gebelik donemi

Hamile kadinlarda yiiriitiilen radyontiklit uygulamalar, ayn1 zamanda radyasyon dozlarinin fetusa
da gecisine sebep olur. Bu nedenle gebelik sirasinda muhtemel yarar, anne ve fetus tarafindan
maruz kaliman riskten c¢ok daha fazla oldugu zaman, yalnizca baslica muayeneler
gerceklestirilmelidir. 925 MBq’in uygulanmasi, uterus tarafindan 3,6 mGy’lik bir dozun absorbe
edilmesine sebep olur.

Laktasyon donemi

Radyofarmasoétiklerin emzirme donemindeki bir kadina uygulanmasindan 6nce, anne siitiindeki
aktivite sekresyonu dikkate alinarak, radyoniiklit uygulamasinin anne emzirmeyi kesene kadar
geciktirilebilme imkanina ve en uygun radyofarmasotik se¢iminin ne olacagina iliskin
degerlendirme yapilmalidir. Sodyum perteknetat (*™Tc) anne siitiine gecer. Eger uygulama gerekli
goriiliiyorsa ve eritrosit isaretleme yontemine bagli olarak, emzirmeye en azindan sodyum
perteknetat (**™Tc) enjeksiyonundan sonra (in vivo isaretleme yontemi) yaklasik 12 saat veya
eritrosit isaretlemenin (diger isaretleme yOntemleri) tekrar enjeksiyonundan sonra yaklasik 4 saat
ara verilmelidir ve bu siirecte salgilanan siit sagilarak atilmalidir.

Bebeklerle yakin temas 2 saat boyunca kisitlanmalidir (bkz. b6liim 4.4)
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Ureme yetenegi/Fertilite
TECHNESCAN PYP'nin fertilite iizerindeki olas1 zararli etkileri hakkinda veri yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
TECHNESCAN PYP’nin ara¢ ve makine kullanimi iizerinde bilinen herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir veya bu etki ihmal edilebilirdir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagida istenmeyen etkiler MedDRA viicut organ sistem siniflandirmasi ve siklifa gore liste
halinde sunulmaktadir. Istenmeyen etkilerin smiflandirilmas: igin asagidaki smiflandirma Slgegi
kullanilmisgtir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Iyonize radyasyona maruz kalma kanser indiiksiyonu ve potansiyel kalitimsal defektlerin
gelismesiyle baglantilandirilir. 925 MBq'lik maksimum 6nerilen aktivite uygulandiginda etkili doz

6,5 mSv oldugundan, bu yan etkilerin diisiik bir olasilikla ortaya ¢ikmasi beklenir.

Advers reaksiyonlarla ilgili bilgiler, spontan raporlardan saglanmaktadir. Raporlar; anafilaktoid ve
vazovagal reaksiyonlar ile enjeksiyon bolgesi reaksiyonlarini tanimlar.

Sistem Organ Sinifi’na Gore Siiflandirilmis Advers Reaksiyonlar:

Immun sistem hastahklar: Anafilaktoid reaksiyonlar (6rnegin; genel cilt
Bilinmiyor* kasintisi, vazodilasyon, lrtiker, ciltte kizariklik,
terleme, yiizde 6dem, kolda sisme, bulanti, kusma,
ates basmasi, kardiyak aritmiler (tasikardi),
hipotansiyon, hiperhidroz, koma, dispne, disfaji, kas
spazmlari, lakrimasyon bozuklugu, miyalji, tat alma

bozuklugu
Sinir sistemi hastahklari: Vazovagal reaksiyon (6rnegin; senkop, bas agrisi,
Bilinmiyor* bas donmesi, konfilizyonel durum, bradikardi, kulak
¢inlamasi, tremor, titreme, solukluk, bulanik gérme,
parestezi).
Genel bozukluklar ve uygulama | Gogtis agrisi.
bolgesine iliskin hastahiklar: Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1 (6rn. Deri
Bilinmiyor* dokiintiisii, kaginti, seliilit, iltihap, agr1, sisme)

* S1klik mevcut verilerden tahmin edilemez.

Anafilaktoid reaksiyonlar:

Raporlanan anafilaktoid reaksiyonlar hafif-orta derecelidir, bununla birlikte siddetli reaksiyonlarin
olusumu dahil edilemez. Anafilaktoid reaksiyonlar meydana gelirse, tibbi {irlin daha fazla
uygulanmamalidir. Uygun arag-gerecler (endotrakeal tiip ve aspiratorii kapsayan) ve ilaglar, acil bir
durumda acil miidahale edebilmek i¢in hazir bulundurulmalidir.

Vazovagal reaksiyonlar:
Ozellikle endiseli insanlarda vazovagal reaksiyonlar, biiyiik ihtimalle islemin kendisinden
kaynaklidir, fakat tirlintin katkisin1 da g6z ardi edilemez.
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Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari:

Enjeksiyon bolgesindeki lokal reaksiyonlar sunlar igerir; dokiintiiler, siskinlik, enflamasyon ve
odem. Cogu vakada bu tiir reaksiyonlar, biiyiik olasilikla ekstravazasyon kaynaklidir. Genis ¢apl
ekstravazasyon, cerrahi miidahale gerektirebilir.

Pediyatrik popiilasyon:
MBq basina etkili dozun yetiskinlerden daha yiiksek oldugu dikkate alinmalidir (bkz. boliim 11.
"Dozimetri")

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmas:

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye 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).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Uygulanan TECHNESCAN PYP’nin radyasyon doz asimi1 durumunda, viicuttan atilimi tamamen
normal hemolitik siirece bagli oldugu i¢in, cok az miidahale edilebilir.

Sodyum perteknetat (°**™Tc) ile doz asim1 durumunda, zorlu diiirez ve stk mesane bosaltimi
onerilmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Kardiyovaskiiler sistem igin Diagnostik radyofarmasétik Teknesyum (Tc)
kalayla isaretlenmis hiicreler.

ATC kodu: VO9GAO6.

Tanisal yontemler igin kullanilan dozlarda, ne kalay pirofosfat ve sodyum (*™Tc) perteknetatin ne
de kalay pirofosfat (**™Tc) ve isaretlenmis kirmizi kan hiicrelerinin herhangi bir farmakodinamik
etki ortaya koydugu goriilmemektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Absorpsiyon :
Gegerli degildir.

Dagilim:

Kalay tuzlarinin intravendz enjeksiyonu, eritrositlerde bir “kalay yliklemesi”ne neden olur.
Daha sonraki sodyum perteknetat (**™Tc) enjeksiyonu, koroid pleksusta ve kirmizi kan
hiicrelerinde sodyum perteknetat (**™Tc) birikimine ve tutulumuna sebep olur. Viicut agirligina
gore 10-20 pg kalay iyon/kg’in (kalay pirofosfat formunda) intravendéz uygulamasi ve bu
uygulamadan 30 dakika sonra yapilan 370-740 MBq perteknetat enjeksiyonu, kan havuzu
isaretlemesinin etkili olmasini saglar.

7/13


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

Metabolizasyon :
Gegerli degildir.

Organ tutulumu

Normal kosullar altinda, intravendz enjekte edilmis perteknetat eritrositlerden igeri ve disari
serbestce gecis yapar. Ancak kalay iyonu ile eritrositlere 6n yiikleme yapildigi zaman, sodyum
perteknetat (**™Tc) hiicre igerisinde azalir ve globin zincirlerine bagli hale gelir. Sodyum
perteknetatin, (**™Tc¢) kalay ile hazirlanmis kirmizi kan hiicrelerine bagli hale gelme mekanizmasi
acike¢a anlasilmis degildir. Ancak kalan perteknetatin % 70-80’inin sitoplazmada veya kirmizi kan
hiicresi membraninda bulunduguna inanilirken, enjekte edilen perteknetatin % 20’si kirmizi kan
hiicresine girer ve bir globin beta zincirine baglanir. Diger yandan, eritrositlerin yiizey yiikiinii
azaltmak, isaretleme etkililigini % 20’ye kadar diistiriir.

Eliminasyon
In-vivo isaretleme icin (*™Tc) perteknetat enjeksiyonunda en iyi zamanlama, pirofosfat

uygulamasindan 20-30 dakika sonrasidir. Enjeksiyon sonrasi 10. ve 100. dakikalarda, enjekte
edilmis aktivitenin sirastyla %77+15 ve %71+14’l4 kanda goriilmiistir. Bu deger enjeksiyon
sonrasindaki yaklasik 2 saat boyunca, toplam kan radyoaktivitesinde bu siirede yalnizca
yaklagik %6°lik artis ile sabit kalir.

Yarilanma omrii

Muayeneden sonra 8 giine kadar, eritrositlerin (°**™Tc) perteknetat ile isaretlemesi hala gdzlenebilir.
0,02 mg kalay/kg’a kadar olan dozlarla herhangi bir kayda deger etki goriillmez. Is1 denatiireli
eritrositler dalak dokusu tarafindan alikonur. Teknesyum-99m (**™Tc) 6 saatlik fiziksel bir
yarilanma 6mriine sahiptir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Teknesyum isaretli eritrositler ile ilgili klinik oncesi giivenlilik verisi mevcut degildir. Perteknetat
iyonu ve kalay tuzlarinin toksisitesi ¢alisilmis ve literatiirde yer almistir. Sistemik toksik etkiler
ancak rolatif yiiksek parenteral dozlarda gbzlenir, en az 150 kat fazla uygulanan dozlar giivenlidir.
Ratlara, insan dozunun 50-100 kati uygulanarak gerceklestirilen tekrarlanan doz toksisite
caligmalar1, makroskopik ya da mikroskopik degisiklige yol agmamustir.

Kalay tuzlarinin zayif mutajenik etkiye sahip olduklari raporlanmistir. Reprodiiksiyon ya da tiimor
insidansi ile ilgili olasi etkileri tanimlayan herhangi bir calisma bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Kalay kloriir dihidrat

Hidroklorik asit

Sodyum hidroksit (pH ayarlamasi i¢in)

6.2. Gecimsizlikler
Bu tibbi {iriin, boliim 12°de bahsedilenler disinda diger tibbi iirlinlerle karistiritlmamalidir.

6.3. Raf omrii

12 ay.

Sulandirildiktan sonra: 4 saat. Sulandirildiktan sonra, sogutucuda muhafaza ediniz (2-8°C).
Mikrobiyolojik agidan, iiriin hemen kullanilmalidir.
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6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

Buzdolabinda 2-8°C’de saklanmalidir.

T1bbi liriin sulandirildiktan sonra saklama kosullar1 i¢in, bkz. boliim 6.3.

Radyofarmasétiklerin saklanmasi, TAEK’in radyoaktif iiriinler ile ilgili yonetmelik ve mevzuat
hiikiimlerine gore yapilir.

6.5. Ambalajin yapisi ve icerigi
Bromobutil tipa ile kapatilmis, aliiminyum baslik ile miihiirlenmis 10 ml hacimli cam flakon (Tip I).
Karton kutuda 5 flakon olarak tedarik edilir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Genel uyarilar

Radyofarmasoétikler, yalnizca yetkili kisiler tarafindan belirlenmis klinik ortamlarda alinmali,
kullanilmal1 ve uygulanmalidir.

Radyofarmasoétiklerin saklanmasi, kullanimi, sevkiyati ve imhasi ilgili mevzuatlar hiikiimlerince
gerceklestirilir.

Radyofarmasotikler, hem radyasyon giivenligi hem de farmasotik kalite gerekliliklerini
karsilayacak sekilde hazirlanmalidir. Uygun aseptik 6nlemler alinmalidir.

Flakon igerigi yalnizca radyofarmasoétiklerin hazirlanmasinda kullanilmak {izere tasarlanmistir ve
ilk olarak sulandirma prosediiriine girmeden dogrudan hastaya uygulanmamalidir.

Uygulamadan 6nce, tibbi {iriiniin sulandirilma talimatlari i¢in, bkz. boliim 12.

Uriiniin  hazirlamsindaki  herhangi bir zamanda flakonun biitiinliigii bozulur ise, iiriin
kullanilmamalidir.

Uygulama islemleri, tibbi iirlinlin kontaminasyon riskini ve uygulayicinin radyasyona tutulmasini
en aza indirecek sekilde yiriitiilmelidir. Yeterli korunma zorunludur.

Kitin igerigi radyoaktif degildir. Bununla birlikte, kirmiz1 kan hiicrelerinin in vitro isaretlemesi
boyunca sodyum perteknetat (*™Tc) ilavesi sonrasinda, bitmis preparatin yeterli radyasyon
korumasi devam ettirilmelidir.

Radyofarmasdétiklerle tedavi edilen hastalar; harici radyasyon veya kusmuktan, idrardan sigramalar
vs. kaynakli kontaminasyon dolayisiyla diger kisiler i¢in risklere yol agar. Bu nedenle radyasyondan
korunma 6nlemleri, ilgili mevzuatlar hiikiimlerince alinmalidir.

Kullanilmayan herhangi bir tibbi iirlin veya atik malzeme, yerel gerekliliklere uygun olarak
atilmalidir.

Atiklara uygulanacak islem; *™Tc ile isaretlendikten sonra kullanilmamis olan iiriin ya da atik
materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu’nun
“Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusan Atiklara Iliskin Yonetmelik” kurallar1 dogrultusunda
imha edilmelidir.

9/13



7. RUHSAT SAHIBI

NEPHA TIBBI CIHAZLAR SAN. ve TiC. A.S.

Sedat Simavi Sokak No. 21/A 06550 Cankaya/ANKARA
Tel: 0312 441 88 14

Faks: 0312 438 72 60

e-posta: nepha@nepha.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2022/76

9. LK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 26.02.2022
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

11. DOZIMETRI

Teknesyum (**™Tc), bir (**Mo/*™Tc) jeneratdr vasitasiyla iiretilmektedir ve ortalama 140 keV
enerjili ve 6,02 saat yar1 dmiirlii gama 15minin yaymmu ile, 2,13 x 10° y1llik uzun yar1 dmrii nedeniyle
hemen hemen stabil olarak kabul edilebilen teknesyuma (**™Tc) bozunur.
9mTe jle isaretlenmis eritrositlerin ICRP 128 (2015) uyarinca ve *™Tc ile isaretlenmis denatiire
eritrositlerin ICRP 53 (1988) uyarinca intravendz enjeksiyonu sonrasi, 70 kg viicut agirligindaki
bir hasta tarafindan absorbe edilen radyasyon dozlar1 asagida verilmistir.

9mTe ISARETLI ERITROSITLER:
Uygulanan birim aktivite bagina absorbe edilen doz (mGy/MBq)

Organ Yetiskin 15 yas 10 yas 5 yas 1 yas
Adrenaller 0,0099 0,012 0,02 0,03 0,056
Kemik yiizeyleri 0,0074 0,012 0,019 0,036 0,074
Beyin 0,0036 0,0046 0,0075 0,012 0,022
Meme 0,0035 0,0041 0,007 0,011 0,019
Safra kesesi duvart 0,0065 0,0081 0,013 0,02 0,03
GI kanal:
Mide duvari 0,0046 0,0059 0,0097 0,014 0,025
Ince bagirsak duvar 0,0039 0,0049 0,0078 0,012 0,021
Kolon 0,0037 0,0048 0,0075 0,012 0,02
Ust kali bagirsak 0,004 0,0051 0,008 0,013 0,022
Altkalin bagirsak 0,0034 0,0044 0,0069 0,01 0,018
Kalp duvar 0,023 0,029 0,043 0,066 0,011
Bobrekler 0.018 0.022 0,036 0,057 0,011
Karaciger 0.013 0.017 0,026 0,04 0,072
Akcigerler 0.018 0.022 0,035 0,056 0,011
Kaslar 0.0033 0.004 0,0061 0,094 0,017
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Ozefagus 0.0061 0.007 0,0098 0,015 0,023

Overler 0.0037 0.0048 0,007 0,011 0,019
Pankreas 0.0066 0.0081 0,013 0,019 0,033
Kirmizi kemik iligi 0.0061 0.0076 0,012 0,02 0,037
Deri 0.002 0.0024 0,0038 0,0062 0,012
Dalak 0.014 0.017 0,027 0,043 0,081
Testisler 0,0023 0,003 0,0044 0,0069 0,013
Boyun alt1 bezi 0,0061 0,007 0,0098 0,015 0,023
Tiroit 0,0057 0,0071 0,012 0,019 0,036
Idrar kesesi duvar 0,0085 0,011 0,014 0,017 0,031
Uteris 0,0039 0,0049 0,0074 0,011 0,019
Diger organlar 0,0035 0,0045 0,0073 0,013 0,023
Etkili doz (mSv/MBq) 0,007 0,0089 0,014 0,021 0,039

Kan havuzu sintigrafisi i¢cin 925 MBq'lik (Onerilen maksimum) aktivitenin uygulanmasindan
kaynaklanan etkili doz 6,5 mSv'dir (70 kg agirligindaki bir yetiskin i¢in) ve kritik organa (kalp)
verilen tipik radyasyon dozu 21,3 mGy'dir.

Kan hacmi tayini i¢in 5 MBq'lik (6nerilen maksimum) aktivitenin uygulanmasindan kaynaklanan
etkili doz 0,035 mSv'dir (70 kg agirligindaki bir yetiskin i¢in) ve kritik organa (kalp) verilen tipik
radyasyon dozu 0,12 mGy'dir.

#mTc-ISARETLI DENATURE ERITROSITLER:
Uygulanan birim aktivite basina absorbe edilen doz (mGy/MBq)

Organ Yetiskin 15 yas 10 yas 5 yas 1 yas
Adrenaller 0,013 0,018 0,027 0,038 0,063
Mesane duvari 0,00075 0,0011 0,0021 0,0038 0,0073
Kemik yiizeyleri 0,0031 0,0041 0,0061 0,0095 0,019
Meme 0,0021 0,0021 0,0041 0,0068 0,010
GI kanal:
Mide duvari 0,019 0,021 0,030 0,040 0,058
Ince bagirsak 0,0037 0,0046 0,0077 0,013 0,022
Ust kalin bagirsak

0,0040 0,0049 0,0085 0,014 0,023
Alt kalin bagirsak

0,0017 0,0023 0,0043 0,0069 0,013
Kalp 0,0060 0,0073 0,011 0,016 0,026
Bobrekler 0,018 0,022 0,032 0,046 0,070
Karaciger 0,018 0,023 0,034 0,049 0,087
Akcigerler 0,0057 0,0075 0,011 0,017 0,028
Yumurtaliklar 0,0014 0,0022 0,0039 0,0070 0,012
Pankreas 0,036 0,040 0,057 0,078 0,12
Kirmiz1 kemik iligi 0,0043 0,0060 0,0084 0,011 0,017
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Dalak 0,56 0,78 1,2 1,8 3.2

Testisler 0,00047 0,00059 0,0011 0,0017 0,0041
Tiroit 0,00063 0,0010 0,0018 0,0032 0,0066
Uterus 0,0014 0,0018 0,0036 0,0059 0,011
Diger doku 0,0033 0,0041 0,0058 0,0087 0,015
Etkili doz* (mSv/MBq) 0,019 0,026 0,04 0,06 0,1

*ICRP 60’a gore hesaplama

Dalak sintigrafisi i¢in, 70 MBq’lik (6nerilen maksimum) aktivitenin uygulanmasindan kaynaklanan
etkili doz 1,3 mSv’dir (70 kg agirligindaki bir yetiskin i¢in) ve kritik organa (dalak) verilen tipik
radyasyon dozu 39,2 mGy’dir.

12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIiK TALIMATLAR

Geri ¢ekme islemleri aseptik kosullar altinda yapilmalidir. Flakonlar, tipa dezenfekte edilmeden asla
acilmamalidir, ¢ozelti, uygun koruyucu kalkan ve tek kullanimlik steril bir igne ile tek dozluk bir
siringa kullanilarak veya onayli bir otomatik uygulama sistemi kullanilarak tipa yoluyla
cekilmelidir.

Bu flakonun biitiinliigii bozulursa, {iriin kullanilmamalidir.

Dondurularak kurutulmus kalayl pirofosfat liyofilizat (radyoaktif olmayan madde) ilk 6nce izotonik
sodyum kloriir ¢ozeltisi ile sulandirilir. TECHNESCAN PYP, sulandirildiktan sonra renksiz bir
cozeltidir. Sulandirilmis ¢ozelti daha sonra farkli yontemlerle kirmizi kan hiicrelerinin in vivo, in
vitro veya in vivo / in vitro isaretlemesi i¢in kullanilir.

In-vivo eritrosit isaretleme
Kan havuzu sintigrafisi:

e Yaklasik 70 kg viicut agirlig1 i¢in: 6 ml izotonik sodyum kloriir ¢ozeltisinde ¢oziinmiis
bir flakon TECNESCAN PYP’nin tiim igeriginin 1/3’1i, yavasca (10-20 saniye) enjekte
edilir (70 kg i¢in 2 ml). Hacim, diger viicut agirliklari i¢in uyarlanmalidir.

e Yaklasik 30 dakika sonra, 740- 925 MBq perteknetat (**™Tc) intravendz olarak enjekte
edilir.

In-vitro eritrosit isaretleme
e Hastadan alinan 6 ml kan, ACD’de (asit sitrat dekstroz) toplanir.
Santrifiijleme ile plazma alinir ve izotonik sodyum klortir ile yikama basamag1 uygulanir.
Eritrositler yaklasik 10 ml izotonik sodyum kloriir ¢6zeltisinde restispande edilir.
Bir flakon TECHESCAN PYP, 6 ml izotonik sodyum kloriir ¢6zeltisinde ¢oziiliir.
Eritrosit siispansiyonuna 0,3 ml (105 pg Sn) eklenir.
Oda sicakliginda 30 dakika boyunca inkiibe edilir.
Satrifiijleme ve hiicrelerin 5 ml sodyum kloriirde resiispansiyonu ile fazla Sn
uzaklagtirilir.
Yikama basamag tekrarlanir.
740-925 MBq *™TcOy" ilave edilir.
Oda sicakliginda 30 dakika inkiibe edilir.
Serbest kalan bdliim **™Tc santrifiijleme ile uzaklastirilr.
[saretleme verimi belirlenir; bu verim > % 85 olmalidir.
Isaretli eritrositleri hastaya yeniden enjekte edin

+2
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In vivo/in vitro eritrosit isaretleme

e TECHNESCAN PYP, 6 ml steril, pirojenik olmayan izotonik sodyum kloriir soliisyonu ile
sulandirilir. Hastaya flakonun {igte biri verilir.

e 30 dakika sonra hastadan ACD tiiplerine 6 ml kan alin. Sodyum perteknetat (**™Tc)
ekleyin ve oda sicakliginda 30 dakika inkiibe edin.

e Santrifiijleme yoluyla plazma ve baglanmamis perteknetati ¢ikarin ve 5 ml izotonik
sodyum kloriir ile bir yikama adimi1 gergeklestirin.

e Bu santrifiijleme ve yikama adimini tekrarlayin.

e [saretli eritrositleri hastaya yeniden enjekte edin.

Denatiire eritrositler isaretleme yontemi

e Eritrositlerin in vitro isaretlemesi (yukariya bakin), ardindan denatiirasyon 6rn. isaretli
eritrositlerin 49-50°C'de 25 dakika 1sitilmasi

e Isaretli denatiire eritrositleri hastaya yeniden enjekte edin.
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