KISA URUN BILGISI

V¥ Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni gilivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in boliim 4.8’e bakiniz.

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TEKTROTYD 20 mcg radyofarmasétik hazirlamak igin kit

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Kit iki farkli flakon igerir.
Etkin madde: HYNIC-[D-Phe!, Tyr’-Oktreotid] trifloroasetat (HYNIC-TOC) (20 mikrogram)
Yardimci1 madde: Sodyum hidroksit 1,2 mg
Disodyum fosfat dodekahihrat 25 mg

Radyoniiklid, kit’in bir pargas1 degildir.

Yardime1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Radyofarmasotik  hazirlama  kiti
Beyaz kirli beyaz liyofilize toz/kek
Sodyum perteknetat (**™Tc) ¢ozeltisi ile radyoisaretleme igin

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Bu t1bbi iiriin sadece teshis amach kullanim i¢indir.

Sodyum perteknetat (*™Tc) ¢ozeltisi ile sulandirildiktan ve isaretlendikten sonra elde edilen
radyofarmasétik  iiriin - “®™Tc-TEKTROTYD” yetiskinlerde lokalizasyona yardimci olarak,
noroendokrin tiimorlerini (NET) tasiyan somatostatin reseptorlerinin teshis ve tedavisine yardimei
olur.

Somatostatin reseptorlerine sahip olmayan tiimérler, goriintiilenemeyecektir (Bkz. Bolim 4.4
“Gorilintli yorumlama”).

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxXRG83ZmxXak1US3k0Z1Axak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

RADYOFARMASOTIKLER YALNIZCA BU KONUDA UZMANLASMIS NUKLEER TIP
UZMANI TARAFINDAN NUKLEER TIP UNITELERINDE UYGULANMALIDIR.

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

Pozoloji/ uygulama sikhig1 ve siiresi:

Yetiskinler

Tek bir intravendz enjeksiyon i¢in dnerilen aktivite araligi, 370- 740 MBq araligidir.
Uygulanacak aktivite, mevcut ekipmana baglidir.

Yasgli popiilasyonu i¢in (65 yas iistii) doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Uygulama sekli:

Bu tibbi {iriin, hastaya uygulanmadan dnce radyoisaretlenmelidir.

mTc.TEKTROTYD, tek doz olarak intravendz yolla uygulanir.

Her hasta i¢in iyonlastirici radyasyon maruziyeti, teshis faydasi/radyasyon maruziyet riski bazinda
gerekcelendirilebilir olmalidir.

Daha kolay uygulama icin, **™Tc-TEKTROTYD, sodyum kloriir enjeksiyonu ile seyreltilebilir.
(Bkz. Boliim 6.2.)

Sintigrafik inceleme genellikle uygulama sonrasi hemen baglatilir.

Hasta hazirlama i¢in B6liim 4.4’°e bakiniz.

Uygulama 6ncesi tibbi iirliniin sulandirma ve radyo isaretleme ile ilgili talimatlar i¢cin Boliim 12’ye
bakiniz.

Goriintii elde etme:

Gorilintlileme, intravendéz uygulamanin sonrasindaki 1-2 saat ve 4. saatte yapilmalidir.
Enjeksiyondan sonraki 1-2 saatlerde yapilan goriintilleme, karsilagtirmada kullanilirken 4. saatte
yapilan goriintiileme abdominal aktiviteyi degerlendirmede kullanilir.

Inceleme, klinik ihtiyaca bagl olarak, enjeksiyondan 15 dakika ve 24 saat sonra goriintiileme
yapilmasi ile desteklenebilir. Goriintiillemenin tiim viicut teknigi ve secilen viicut bolgelerinin
SPECT’i (veya SPECT / CT) kullanilarak yapilmasi onerilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Bu hastalara yliksek radyasyon maruziyeti olabileceginden, uygulanacak aktivite dikkatlice
degerlendirilmelidir. (Bkz. Boliim 4.4.)

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi durumunda dozun azaltilmasi gerekli degildir (Bkz. Boliim 5.2.).
Pediyatrik popiilasyon:

TEKTROTYD c¢ocuklarda kullanilabilir olsa da bu hasta grubunda yapilmis giivenlik ve etkinlik
verisi mevcut degildir.

Eger iyonlastiric1 radyasyon kullanmayan alternatif bir yontem mevcut degilse, cocuklarda bu tibbi
iriiniin kullanimindan 6nce klinik gereklilikler ve risk/yarar oranlar1 dikkatlice degerlendirilmelidir.
Iyonlastirici radyasyonun olas1 zararlar yiiziinden, beklenen klinik bilgi olas1 radyasyon riskinden
yiiksek degilse *"Tc-TEKTROTYD 18 yasmin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir. Pediyatrik
hastalarda kullanilmasi Ggserekffﬁ %ﬁﬁﬁ%fﬁ?ﬂﬁkkﬁﬂ%\}ﬂﬁgzggﬁy‘%ﬂﬂ'rolarak doz ayarlamasinin yapilmasi

Belge Dogrulama Kody- 1ZW56Z1AXRG83ZmxXak1US3k0Z1Axak1U Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-tittk-ebys
gerekmektedir.




Geriyatrik popiilasyon:
Eriskin dozu uygulanmaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

—  Gebelik

—  Etkin madde veya Boliim 6.1°de listelenen yardimci maddeler ile isaretli radyofarmasotigin
bilesenlerinden herhangi birine asir1 duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.

—  Laktasyon durumunda, B6liim 4.6’ya bakiniz.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Hipersensitivite ya da anafilaktik reaksiyon olasilig1.
Bireysel fayda/risk gerekcelendirilmesi

Her hasta i¢in, radyasyon maruziyeti, olas1 fayda ile gerekcelendirilmelidir. Uygulanan aktivite,
gerekli teshis bilgisini elde edebilecek en diisiik dozda olmalidir.

Bobrek yetmezligi

Bu hastalara gelebilecek yiiksek radyasyon maruziyeti nedeniyle, aktivite uygulanmadan &nce
dikkatlice diisiiniilmelidir.

Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda, *™Tc-TEKTROTYD uygulanmasi tavsiye edilmez. Ana
atim yolunun azalmis ya da eksik fonksiyonu, yiiksek radyasyon maruziyetine yol agacaktir.

Sadece elde edilebilecek teshis bilgisi, muhtemel radyasyon riskine agir basiyorsa, uygulama
diistiniilmelidir. Yorumlanabilir sintigramlar hemodiyalizden sonra elde edilebilir, bu sirada yiiksek
arka plan aktivitesi en azindan kismen cikarilabilir. Diyaliz sonrasinda; karaciger, dalak ve
bagirsaklarda ve dolasimda normalden daha yiiksek aktivite gozlemlenebilir.

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezligi durumunda dozda azaltmaya gitmeye gerek yoktur (Bkz. Boliim 5.2.).

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyonda kullanim hakkinda bilgi i¢in (Bkz. Boliim 4.2.).
Hasta hazirlama

Hasta tarama 6ncesi bol su icmeli ve radyasyon maruziyetini azaltmak i¢in taramadan sonraki ilk
saatlerde hastanin miimkiin oldugu kadar sik idrara ¢ikmasi tesvik edilmelidir.

Karin boslugu goriintiilenmesinde en iyi kalite, goriintilemenin 2 gilin 6ncesinde sivi diyete
baslayarak, ya da goriintiilemenin 1 giin 6ncesinde miishil kullanilarak elde edilir. Hasta hazirlama
yontemi, uygulanan goriintiileme protokoliine ve goriintiilenen lezyonlarin lokalizasyonuna gore
degisiklik gosterebilir.

Oktreotid tedavisindeki hastalar i¢in, bu tedavinin gegici bir siire ara verilmesi ile somatostatin
reseptorlerinin olas1 blokaj1 engellenmis olur. Bu tavsiye, duruma bagl olarak verilir, ve boyle bir
onleme kesin bir ihtiyac belirtilmemistir. Baz1 hastalarda, tedaviye ara verilme durumu iyi tolere
edilmeyebilir ve yoksunluk etkileri gortilebilir. Bu durum, ani hipoglisemi tehlikesinin goz oniinde
bulundurulmas1 gereken insiilinom hastalarinda, ve kasrinoid sendromlu hastalarda goriilebilir

(tedaviye ara verme Onerileri i¢in Bkz. Boliim 4.5).
Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.

BelgfNioihedes Kdufelzwss Zuxruaszlaxak 083Dz ABKIT RO T Y Bigdikdettiesntmy/gulanmmiakiadrtsag Boitatostatin
analoglar1 tarafindan ¢esitli hiper- ve hipoglisemik hormonlarin inhibisyonu nedeniyle uygis
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sonrasinda glikoz seviyesinin daha sik gdzlemlenmesi diisiiniilebilir.

Goriintii yorumlama

mTc.TEKTROTYD ile pozitif sintigrafi, malignant tiimér olmayan ancak somatostatin reseptorlii
bir doku yogunlugu artigin1 gosterir. Reseptor tagimayan tomiirler goriintiilenemez. Gastro-entero-
pankreatik ndéroendokrin ya da karsinoid tiimérlii birka¢ hastada, tiimoér yogunlugu, **™Tc-
TEKTROTYD ile goriintiilenemeyecek kadar diisiiktiir. Ozellikle insiilinoma hastalarmin yaklasik
%50'sinde tiimor gorsellestirilemez.

Ek olarak, gastro-entero-pankreatik ve karsinoid tiimorler i¢in pozitif tutulum spesifik degildir.
Pozitif sintigrafik sonuglar i¢in yiiksek lokal somatostatin reseptér yogunlugu ile karakterize olan
baska bir hastalik olasiliginin degerlendirilmesi gerekir. Somatostatin reseptdr yogunlugunun artisi,
asagidaki patolojik kosullarda da goriilebilir: noral krestten embriyolojik olarak gelen dokulardaki
tiimorler (paragangliomlar, mediiler tiroid karsinomlari, néroblastom ve feokromositomlar), hipofiz
bezi tlimorleri, akcigerlerin endokrin neoplazmalar: (kiigiik-hiicre karsinomu), menenjiyomlar,
meme karsinomlari, lenfoproliferatif hastaliklar (Hodgkin hastaligi, non-Hodgkin hastaligi), ve
yogun lenfosit alanlarinin tutma olasilig1 (subakut enflamasyon), diisiiniilmelidir.

Eger hasta, muayene i¢in diizglin bir sekilde hazirlanmadiysa, mesane tutulumu goriintiileme
kalitesini etkileyebilir. Sindirim sisteminde goriilen ciddi non-spesifik tutulum, patolojik olarak
yanlig yorumlanabilir ya da diizgiin goriintii olusumunu engelleyebilir.

Prosediir sonrasi

Bebekler ve hamile kadinlar ile temastan, radyofarmasoétigin uygulanmasindan sonraki 24 saat
boyunca kaginilmalidir.

Genel uyarilar

Flakonlarin icindeki maddeler, yalmzca **"Tc-TEKTROTYD hazirlanmasinda kullanilir, hazirlama
isleminden gegcmeden hastaya verilemez.

Radyofarmasétiklerin kabulii, saklanmasi, kullanimi, transferi ve imhasi yasal diizenleme ve/veya
uygun ruhsatlama kosullarina baghdir. Radyofarmasétikler, kullanici tarafindan hem radyasyon
giivenligi hem de farmasotik kalite gerekliliklerini yerine getirecek sekilde hazirlanmali ve uygun
aseptik onlemler alinmalidir.

Ozel uyarilar
Bu tibbi {iriiniin her dozunda 1 mmol (23 mg)'den az sodyum vardir, yani aslinda 'sodyum icermez'.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

9mTc.TEKTROTYD ile teshis konulacak hastalarda, somatostatin analoglar1 kullanilan tedavilere
bir siire ara verilmelidir (hem radyoaktif izotoplarla isaretlenmis hem de “soguk™):

- Kisa siireli analoglar — planlanan muayeneden en az 2 giin 6nce
- Uzun stireli analoglar

o Lanreotid — en az 3 hafta dnce

o Oktretotid — en az 5 hafta once.

Sintigrafiye hazirlanmak i¢in somatostatln analg rnin kullamldlgl tedavinin eksikligi, bazi ciddi
elektmﬂ %Tzale mzalal m|§ r.

Be|gadyﬁaﬁ&tmmr&mmn@@zhuxm& guven“aggme Yak mé@mmmg@ml@@a@mp&mlarm

geri dontistidiir.
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Herhangi bir etkilesim arastirmasi yapilmamaistir. Olasi etkilesimler ile ilgili sinirlt veri vardir.
4.6 Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X

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 edilmedik¢e 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
PmTc-TEKTROTYD kullanim1 anne ve fotiisiin maruz kaldig1 potansiyel radyasyon riski nedeniyle
gebe kadinlarda kontrendikedir. (bknz. boliim 4.3)

Laktasyon donemi

Laktasyon donemindeki anneye radyofarmasotik iirlin uygulamadan oOnce emzirme donemi
sonlanana kadar uygulamanin ertelenebilme olasiligr goz onilinde bulundurulmalidir. Aktivitenin
viicut tarafindan anne siitiiyle atilmasi sebebiyle uygulamada tercih edilecek en uygun
radyofarmasotik ~ Uriinlin -~ hangisinin  olacag1  degerlendirmelidir. Eger radyofarmasotik
uygulamasinin zaruri oldugu diisiiniiliiyorsa emzirmeye 24 saat ara verilmeli ve bu siiregte sagilan
stit atilmalidir.

Ureme Yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi/fertilite iizerine herhangi bir ¢alisma bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Uriin uygulamasi sonrasi ara¢ ve makine kullanimi iizerine etki beklenmemektedir.
4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siniflandirilmas igin asagidaki simiflandirma Slcegi kullanilmistir:

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)

TEKTROTYD uygulamasi ile iliskilendirilebilecek advers etkiler ¢ok seyrektir. (<1/10.000).

Uygulamadan hemen sonra gecici bas agris1 ve epigastrik agr1 olusabilir. Iyonlastirici radyasyon
maruziyeti, kanser olusumu ve kalitsal kusurlarin gelisme potansiyeli ile baglantilidir. 740 MBq’luk
maksimum Onerilen aktivite uygulandiginda, etkin doz yaklasik 3.8 mSv oldugundan, bu advers
olaylarin meydana gelme olasiliginin diisiik olmas1 beklenmektedir.

Sﬁpheh advers reakSlyonlarlni@%ﬂg&mﬁ%.’d tronik imza ile imzalanmustir.
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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: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi

Herhangi bir doz asimi rapor edilmemistir.

Radyofarmasotik sadece teshis amagh tek doz olarak uygulanacagi i¢in doz asimu olasi degildir.
Asirt doz *mTc-TEKTROTYD uygulanmasi durumunda radyoniiklidin atilimi zorlu diiirez ve sik
idrara ¢ikma ile miimkiin oldugunca artirilarak hastanin aldig1 radyasyon dozu azaltilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Teshis radyofarmasotigi
ATC kodu: VO09IA07

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Teshis amagh kullanilan kimyasal konsantrasyonlara teknesyum (**™Tc) bileseni farmakodinamik
aktivitesi yoktur.

Bobreklerde zamana bagli sayim hizinin 6l¢timii bobrek perflizyonu, fonksiyonu ve iiriner akisin
degerlendirilmesini saglar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim:

Enjeksiyondan sonraki ilk 4 saat icinde maksimum tiimor/arka plan orani elde edilir. Kanser
lezyonlar1 24 saat sonra bile goriinmeye devam eder. Sonraki goriintiilemelerde, sindirim sistemi
yoluyla diisiik seviyede atim goriiliir.

Dagilim:

9mTc.TEKTROTYD, intravendz uygulamadan sonra kandan hizla atilir. 10 dakika iginde, 99m-Tc-
TEKTROTYD birikimi genel olarak karaciger, bobrekler ve dalakta ve somatostatin reseptorii
gosteren tiimorlerde goriiliir.

Bivyotransformasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:

Aktivite, agirlikhi olarak bdbrek yoluyla ve kismen Kkaraciger atilimiyla temizlenir. *™Tc-
TEKTROTYD kandan hizla atilir. Kan hiicrelerinde biriken aktivite, enjeksiyondan sonra gecen
stireden bagimsiz olarak, %5’ten diistiktiir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Veri bulunmamaktadir.

Radvasyon vyari-Omri

99mTec, yaklasik 6 saatlik bir yar1 dmiirle teknesyum-99’a bozunur.
5.3. Kilinik oncesi giivenlilik verileri

mTc.TEKTROTYD kullamimi hakkinda sinirli klinik &ncesi deneyim vardir. Tekrarlanan doz
o . . . el ] i i | 1 || 1 r. . . . . .y . .
cnoBSsiesk Kenagroien aians D SUBULAK Y E5a BelGRSCl doketsite, e el herhangl Bir test

yapilmamistir.  Bir genotoksisite testi, bakteriyel ters mutasyon testinde negafif bir sonuc
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gdstermistir ve bu, **"Tc-TEKTROTYD hazirlama kitinin mutajenik olmadigimi gosterir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Flakon (1):
N-[tris(hidroksimetil)metil]glisin (Trigin)
Kalay kloriir dihidrat

Mannitol

Sodyum hidroksit

Hidroklorik asit

Azot

Flakon (2):

Etilendiamin-N,N’-diasetik asit (EDDA)
Disodyum fosfat dodekahidrat

Sodyum hidroksit

Hidroklorik asit

Azot

6.2. Gecimsizlikler
Radyoisaretleme sonrasinda, 5 ml kadar fizyolojik salin ¢dzelti ile seyreltilme imkani1 vardir. *™Tc-

TEKTROTYD, diger tibbi liriinler ile birlikte kullanilmamalidir.

6.3. Raf omrii
12 ay
Sulandirma ve radyoisaretleme sonrast: 4 saat, 25° C altinda.

6.4. Saklama yonelik 6zel tedbirler

Buzdolabinda 2-8° C’de saklayiniz. 5 giinden uzun olmamak kaydiyla tasima esnasinda 35°C’ye
kadar 1s1da saklanabilir.

Isiktan korumak i¢in kendi orijinal ambalajinda saklayiniz.

Radyoisaretli iiriinii kendi koruyucu zirh1 i¢inde saklaymiz. Radyoisaretli iirlinlin saklama kosullari
icin Boliim 6.3’e bakiniz.

Radyofarmasdétiklerin depolanmasi radyoaktif {irtinler ile ilgili ulusal diizenlemelere uygun olarak
yapilmalidir.

6.5. Ambalaj niteligi ve icerigi
Kutuda, mavi aliiminyum halka ile sikistirtlmis bromobutil kauguk tipali 10 mL'lik renksiz Tip I

cam flakon ve beyaz alﬁmin}ﬁﬁ%’e@%@élﬁ%nﬂ& eﬁ%ﬁﬁﬂmﬁm%gm&hmﬂ kauguk tipali 10 mL'lik renksiz
BelggﬁpghBﬁlﬁ’Kﬂ&h&WSﬁZleRG%meXaklUS3k021Axak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Paket 2 adet flakon igerir.

10 ml aliiminyum halka kapak ile sikistirilmis bromobiitil tapa ile kapatilmis Tip 1 cam sise.
Flakon I i¢in aliiminyum kapak mavi ve flakon II i¢in beyazdir.

Flakon I ve II, **™Tc-TEKTROTYD radyofarmasétik hazirlama icin gerekli bilesenleri igerir.
Enjeksiyon ¢ozeltisini hazirlamak i¢in her flakon i¢inde beyaz-kirli beyaz liyofilize toz/kek vardir.
Flakon I: Etkin madde: HYNIC-[D-Phe!, Try*-Oktreotid] trifloroasetat,

Yardimcit maddeler: kalay klorlir dihidrat, N-[Tris(hidroksimetil)metil]glisin (trisin), mannitol,
sodyum hidroksit ya da hidroklorik asit, azot

Flakon II: Yardimci maddeler: -etilendiamin-N,N’-diasetik asit (EDDA), disodyum fosfat
dodekahidrat, sodyum hidroksit, sodyum hidroksit ya da hidroklorik asit, azot.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerim imhasi ve diger 6zel dnlemler
TEKTROTYD, ayr1 ayr1 satilamayan iki flakondan olusan bir kit halinde satilir.
Radyontiklid, kit’in bir parcasi degildir.

Genel uyar

TEKTROTYD radyoisaretlemeden 6nce, radyoaktif tibbi iirlinler icin gereken koruyucu Onlemler
alinmalidir. Radyofarmasotikler Sadece Niikleer Tip Uzmanlarnn Tarafindan Niikleer Tip
Merkezlerinde Uygulanmalidir.

Radyofarmasétiklerin kabulii, saklanmasi,kullanimutransferi ve imhasi yasal diizenleme ve/veya
uygun lisanslama kosullarina baghdir. Radyofarmasoétikler kullanici tarafindan hem radyasyon
giivenligi hem de farmasotik kalite gerekliliklerini yerine getirecek sekilde hazirlanmali ve uygun
aseptik onlemler alinmalidir.

Flakon igerigi, 99mTc-TEKTROTYD hazirlanmasinda kullanim igin tasarlanmistir ve hazirlama
islemi yapilmaksizin direkt olarak hastaya uygulanmaz.

Tibbi {riiniin hazirlanmas1 esnasinda flakon biitlinliigiiniin bozulmasi durumunda kesinlikle
kullanilmamalidir.

Radyo isaretli liriiniin hastaya uygulama yontemi tibbi iirliniin kontaminasyon riskini ve operatoriin
radyasyona maruz kalma riskini en aza indirecek sekilde yapilmalidir. Yeterli zirhlamanin
yapilmasi zorunludur.

Uygulama 6ncesi tirlin sulandirma ve radyo isaretleme talimati i¢in bakiniz Bolim 12.

Hazirlanmamig kitin igerigi, radyoaktif degildir. Ancak, sodyum perteknetat (99mTc) EP
eklendikten sonra, hazirlanmis iirliniin uygun sekilde zirhlanmasi gerekmektedir.

Radyofarmasétiklerin uygulanmasi, diger kisiler i¢in dis radyasyon veya idrar dokiilmesi, kusma
vb. kontaminasyon nedeniyle risk olusturur. Bu nedenle, ulusal yonetmeliklere uygun radyasyondan
korunma 6nlemleri alinmalidir.

Kullanilmamuis triinler ya da atik materyaller TENMAK mevzuati dogrultusunda ve "Radyoaktif
Atik ve Kullanilmis Yakit Yonetimi Yonetmeligi'"ne uygun olarak bertaraf edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi
.Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

BeIgb@h@rﬁ&o&ﬁ@ﬂﬁﬁi&ﬂﬂ@ﬂ@?ﬁ&m@mk@@l&&zwlama A-§slge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
Gebze Organize Sanayi Bolgesi (GOSB) Sahabettin Bilgisu cad. No:611/1 Z2
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Gebze/Kocaeli

Tel: 490 262 677 11 60
Faks: +90 262 677 11 14
e-posta: info@moltek.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2025/473

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
1k ruhsat tarihi: 24.10.2025

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

11. DOZIMETRI

Teknesyum (*’™Tc), ”Mo/”™Tc¢ radyoniiklid jeneratdriinden elde edilir, ve gama emisyonu ile (141
keV enerji) bozunur, ve fiziksel yarilanma dmrii 6,02 saat iken, yarilanma dmrii 2,3 x 10° yil olan
Teknesyum-99°a bozunur, ve yari-stabil olarak degerlendirilebilir.

Grimes et al. (2011), hasta bazli *"Tc-TEKTROTYD Dozimetri arastirmasini, NET iizerinde, ve
OLINDA/EXAM yazilimi ile yapmistir. Bu aragtirmada hibrid planar/SPECT tekniginden elde

edilen aktivite carpanlar1 kullamlmstir. *™Tc-TEKTROTYD etkin dozlar1 ve ortalama organ
absorbe dozlari, asagidaki tabloda verilmistir.

Organ Uygulanan aktivite basina absorbe edilen doz (mGy/MBq)
Yetiskin

Adrenaller 0,0060 £+ 0,0015

Beyin 0,0022 + 0,0005

Gogiisler 0,0021 £ 0,0005

Safra kesesi Duvari 0,0062 + 0,0017

Asag1 Kalin Bagirsak Duvari 0,0038 + 0,0007

Ince Bagirsak 0,0041 + 0,0008

Mide Duvari 0,0049 + 0,0012

Yukar1 Kalin Bagirsak Duvart 0,0042 + 0,0009

Kalp Duvar 0,0050 + 0,0009

Bobrekler 0,0208 £ 0,0068

Karaciger 0,0118 £ 0,0046

Akciger 0,0036 £ 0,0009

Kan 0,0030 +0,0006

Belgé@mluftﬁlkkcl&rlzwss21AxRes3me>Z:kbiEjsaﬁﬁﬁﬁig (U),(I)“007ﬂ B:;IgeL'I?:;klp “A?;Irlési:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Pankreas 0,0071 £ 0,0019
Kirmizi lik 0,0030 + 0,0006
Osteojenik hiicreler 0,0079 + 0,0016
Deri 0,0019 + 0,0004
Dalak 0,0296 + 0,0121
Testisler 0,0024 + 0,0004
Timiis 0,0029 + 0,0006
Tiroid 0,0040 £ 0,0006
Mesane Duvari 0,0142 + 0,0039
Uterus 0,0045 + 0,0008
Tiim Viicut 0,0035 + 0,0007
Etkin Doz (mSv/MBq) 0,0051 + 0,0010

Grimes J, Celler A, Birkenfeld B, et al. Patient-Specific Radiation Dosimetry of *™Tc-HYNIC-
Tyr3-Oktreotid in Neuroendocrine Tumours. J Nucl Med 2011; 52:1474-1481

Maksimum etkin doz olan 740 MBq degerinin uygulanmasindan sonra, 70 kg agirhigindaki bir
yetiskin icin elde edilen etkin doz, 3,8 mSv’dir. 740 MBq aktivitesindeki bir radyasyon dozunun
bobreklere etkisi 15,4 mSv’dir.

12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR

Enjektore ¢cekme islemi, aseptik kosullar altinda yapilmalidir. Radyoaktif malzemelerin kullanimi
i¢cin olagan giivenlik dnlemleri izlenmelidir. Flakonlar, tapalar dezenfekte edilmeden agilmamalidir.
(Cozelti uygun sistem ya da tek kullanimlik steril igneli ve koruyucu zirhli tek kullanimlik enjektor
ile tapa igerisinden ¢ekilmelidir.

Flakon igerisindeki iiriin biitiinliigiiniin bozulmas1 durumunda kullanilmamalidir.

Kit, 2 flakondan olusur:

Flakon I i¢inde etkin madde olarak HYNIC-[D-Phel,Tyr3-Oktreotid] trifloroasetat
Flakon II i¢inde ana yardimci madde olan Etilendiamin-N,N’-diasetik asit (EDDA) vardir.

Flakon I’in kapagi mavi ve flakon II'nin kapagi beyaz oldugu i¢in sulandirma/radyoisaretleme
prosediirlerinde karigiklik engellenir.

Teknesyum 99mTc-TEKTROTYD enjeksiyonunun hazirlanmast i¢gin  TEKTROTYD kitleri
asagidaki aseptik prosediire gore kullanilir:

1. Her flakonun kapagini uygun alkollii bezle temizlenir ve kurumasi beklenir.

2. Steril enjektor kullanilarak flakon II i¢ine 1 mL steril su eklenir. 15 saniye boyunca flakon asagi

yukar1 Qalkalanarak tam Q%Ube ge,egl§vaeglllae%gr'onik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxXRG83ZmxXak1US3k0Z1Axak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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3. 0,5 mL’lik koligand/tampon ¢ozeltisi, flakon II’den flakon I’e steril enjektor kullanilarak transfer
edebilir ve aym enjektor kullanilarak esit hacimde gaz alinarak basing esitlenir. 30 saniye
boyunca flakon asagi yukari calkalanarak tam ¢oziinme saglanir. Flakon II, ¢ozelti flakon I’e
aktarildiktan sonra imha edilerek, flakonlarin karistirilmasi engellenir.

4. Flakon I, zirhli konteyner i¢ine konur.

5. 1 mL hacminde sodyum perteknetat (99mTc) c¢ozeltisi (1.600 MBq’ya kadar), flakon I’e zirhl
steril enjektor kullanilarak eklenir ve basing esitlenir. Flakon, kaynar suda ya da 1sitma blokunda
100 °C’de 10 dakika boyunca 1sitilir.

6. Flakon, oda sicakliginda (30 dakika boyunca) sogumak tizere birakilir. Soguk su gibi dis etkenler
kullanarak soguma prosesini hizlandirmayin.

7. Eger gerekirse, radyofarmasétik tirtinii 5 ml hacme kadar %0,9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ile
seyreltin.

8. Radyoisaretli iirlinli 25 °C altinda saklayin. Hazirlandiktan sonraki 4 saat icinde kullanin.

9. Hastaya uygulanmadan 6nce, radyokimyasal saflik, asagidaki yontemlerden birine gdre kontrol
edilmelidir.

Not: Radyokimyasal saflik %90 altinda ise, radyofarmasoétigi kullanmayin.

10. Kullanilmamis materyalleri ve ambalajlarini uygun sekilde imha edin.

Dikkat

TEKTROTYD’in isaretlenmesi, indirgenmis haldeki kalay kloriir dihidrata baghdir.
Radyofarmasdtik teknesyum 99mTc-TEKTROTYD hazirlama kitinin igerigi sterildir. Flakonlar
bakteriyostatik ajan icermez.

Kalite kontrol

Radyokimyasal safligin tespiti, asagidaki kromatografik prosediirlerle gerceklestirilmelidir.
Prosediir

Ince Tabaka Kromatografisi — TLC

Ekipmanlar ve eliientler

1. 21ITLC SG seridi (1,5 cm x 10-12 cm): silika jelle igirilmis cam lif serit

2. 2 adet kapakli yiiriitme tanki

3. Coziiciiler

a. Safsizlik A, perteknetat (99mTc) i¢in metiletilketon (MEK)
b. Safsizlik B, koloidal haldeki teknesyum (99mTc) i¢in 1:1 hacim oraniyla karistirilmis asetonitril

seigy SSu Karjsim (ACNW: asetofitilye CaVEf Ay Hacfimlliiikidrlanm dikkatlice kanstyn,
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Karigim, her giin hazirlanmalidir.

1. Subkutan enjeksiyon i¢in igne ve 1 mL enjektor
2. Uygun sayim cihazi (6r. Sintilasyon sayaci, doz kalibratorii, gama kamerasi)

Yontem

1. Yirlitme tanklarina hazirlanmis MEK ve ACNW c¢ozeltilerini, 0,5 cm yiiksekliginden diisiik
olacak sekilde doldurun. Tanklarin kapagini kapatin ve c¢oziicii buhariyla esitlenmelerini
bekleyin.

2. Iki ITLC SG seridini kalemle asag1 uctan (analiz edilmis preparat damlasmin konuldugu yer) 1,0
cm mesafede isaretleyin ve {iist kenardan (yliriitiilen ¢ozeltinin ilerleyecegi nokta) 0,5 cm
mesafede isaretleyin.

3. Enjeksiyon i¢in 99mTc-TEKTROTYD ¢ozeltisinin bir damlasini (yaklasik 5 pl), subkutan ignesi
ile, her seritin alt kismindan 1 cm yukarida isaretli yerlere damlatin ve bu damlalarin kurumasini
engelleyin. DIKKAT: seritlerin yiizeyine igneleri degdirmeyin.

4. Kromatografik tanklar1 kursun zirhin arkasina yerlestirin.

5. Bir ITLC SG seridini MEK tankina ve digerini de ACNW c¢ozeltisine yerlestirin. Seritleri dik
koyarak, 99mTc-TEKTROTYD damlatilan bolgenin ¢ozelti hattinin iistiinde olmasini saglayin.
Seridin yukar1 ucu, tankin kenarina dogru yaslanmis olacaktir.

6. DIKKAT: serit yiizeyi, tankin duvarlarina degmemelidir. Tanklar kapal olacaktir.
7. Seridin yukar1 ucunun 0,5 cm mesafesini belirten isarete ¢ozeltinin gelmesini bekleyin.

8. Seritleri tanklardan ¢ikarin ve kursun zirhin arkasinda kurumalarini bekleyin.

Ne)

. Seritleri asagida belirtildigi gibi kesin:

ITLC SG MEK: ortadan, ¢odzeltinin sinir1 ile preparatin damlatildigi noktay: belirten ¢izgi arasinda
ITLC SG ACNW: seridin asag1 ucundan 2 cm yukarida.

10. Seridin her pargasinin radyoaktivitesini 6l¢tlin ve asagidaki gibi sonuglar1 bulun:

TLC MEK:

A= [""Tc]perteknetat[%] = (yukar1 kisimdaki aktivite)/(iki kisimdaki aktivite) x %100
Rf=0,8-1,0 arasinda

TLC ACNW:

B=[*"™Tc]Tc koloidal halde [%] = (asag1 kisimdaki aktivite)/(iki kisimdaki aktivite) x %100
Rf=0-0,1 arasinda

11. Asagidaki formiilii kullanarak, *™Tc-TEKTROTYD radyokativite yiizdesini hesaplayin:

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belgti g?ﬁr}gameAQgB}Zﬂ§%}ﬁx&SﬁfM)ﬁm%@hlgz %90’ 1I'3elge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ITLC SG MEK

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxXRG83ZmxXak1US3k0Z1Axak1U
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Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxXRG83ZmxXak1US3k0Z1Axak1U
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