KISA URUN BILGIiSi

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

saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarmin siipheli advers reaksiyonlart TUFAM’a bildirmeleri
beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TECHNESCAN HDP 3 mg radyofarmasétik hazirlama kiti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir flakon;
Sodyum oksidronat: 3 mg icerir.

Yardimcr maddeler:
Sodyum: 12 mg

Yardimc1 maddeler i¢in Bolim 6.1°e bakiniz.
Radyonuklid, kitin bir pargasi degildir.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak igin liyofilize toz.
Radyofarmasotik hazirlama kiti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
TECHNESCAN HDP yalnizca tan1 amaglt kullanim igindir.

99 .. . . . C e g
Sodyum perteknetat ( mTc) cOzeltisi  ile isaretlendikten sonra, degisiklige ugramis
osteogenez alanlarin goriintiilenmesinde kemik sintigrafisi i¢in kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhgi ve stresi:

Yetiskinler

70 kg’lik yetiskin bir hasta i¢in, tek bir intraven6z enjeksiyon ile uygulanan ortalama aktivite
500 MBq (300-740 MBq)’dur. Diger aktiviteler gerekcelendirilebilir. Her bir ulkede,
doktorlarin DRL’yi (Diyagnostik Referans Diizeyleri) ve yerel yasalarca belirlenen kurallar
takip edebilecegi unutulmamalidir.

Gorintd alma

Hasta gorlnti almadan 6nce mesanesini bosaltmis olmalidir.

Enjeksiyondan kisa bir stre sonra elde edilen gérintiler (6rnegin “3 fazli kemik sintigrafisi”
prosediirii olarak adlandirilan) metabolik aktiviteyi kismen yansitacaktir.

Geg faz statik sintigrafi, enjeksiyondan en az 2 saat sonra gerceklestirilmelidir.

Goruntl elde etme, Kklinik gereksinimlere ve/veya giincel uluslararasi kilavuzlara uygun
sekilde gerceklestirilmelidir.
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Uygulama sekli:

Isaretlenmis preparat takip edilen sulandirma protokoliine gére tek dozlu veya cok dozlu
kullanim i¢indir.

Bu tibbi Uruin, hastaya uygulanmadan dnce sulandirilmalidir.

Tibbi Urinln kullanim 6ncesinde sulandirilmas: ile ilgili talimatlar icin Bolum 12.’ye bakiniz.
Hastanin hazirlanmasi i¢in Bolim 4.4.”¢ bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde radyasyona maruziyet artacagindan yarar/risk orani1 dikkatlice
incelenmelidir.

Genellestirilmis artan yumusak doku tutulumu bobrek yetmezligine bagli olabilir.

Pediyatrik poptlasyon:

Cocuklarda ve ergenlerdeki kullanim, Klinik ihtiyaclara ve bu hasta grubundaki risk/yarar
oranina gore dikkatlice degerlendirilmelidir.

Cocuklara ve ergenlere uygulanacak olan aktivite, Avrupa Niikleer Tip Birligi'nin (EANM)
pediyatrik dozaj kartina (2008) gore asagidaki formiil kullanilarak hesaplanmaistir:

A[MBq]Uygulanan = Bazal Aktivite x Katsay: (35.0 bazal aktivite ile)

Uygulanacak aktiviteler asagidaki tabloda bulunabilir:

Kilo (kg) | Aktivite (MBq) | Kilo (kg) | Aktivite (MBQq) | Kilo (kg) | Aktivite (MBQ)
3 40 22 185 42 320
4 40 24 200 44 335
6 60 26 215 46 350
8 75 28 225 48 360
10 95 30 240 50 375
12 110 32 255 52-54 | 395
14 125 34 270 56 -58 | 420
16 140 36 280 60-62 | 445
18 155 38 295 64-66 |470
20 170 40 310 68 490

Cok kicuk cocuklarda (1 yasina kadar) yeterli kalitede gorinti elde edebilmek icin
gerekli minimum doz 40 MBq’ dir.

Geriyatrik poptlasyon:
Yasl hastalar icin 6zel doz uygulamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin madde sodyum oksidronata veya Bolim 6.1°de belirtilen yardimer maddelerden
herhangi birine veya isaretlenmis radyofarmasoétigin herhangi bir bilesenine karsi asiri
duyarlilig1 olanlarda kontrendikedir.
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4.4. Ozel kullanmim uyarilari ve onlemleri

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Hipersensitivite veya anafilaktik reaksiyon potansiyeli
Eger, hipersensitivite reaksiyonu veya anafilaktik reaksiyon gelisirse, tibbi {iriiniin

uygulanmasi derhal sonlandirilmalidir ve gerekirse intravendz tedavi baslatilmalidir.

Acil durumlarda acil eylem olanagi saglamak amaciyla, endotrakeal tlip ve suni solunum cihazi
gibi gerekli tibbi tirlinler ve endotrakeal tlip ve suni solunum cihazi gibi destek ekipmanlari
her an mevcut bulundurulmalidir.

Bireysel varar/risk gerekcelendirmesi
Her bir hasta i¢in radyasyon maruziyeti, muhtemel bir yarar bazinda mazur gorilebilir

olmalidir. Uygulanacak radyoaktivite miktar1 uygulamadan beklenilen diyagnostik bilgiyi
saglayacak mumkin olan en diisiik dozda olacak sekilde uygulanmalidir.

Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezliginde radyasyona maruziyet artacagindan yarar/risk orani dikkatlice

incelenmelidir.
Genellestirilmis artan yumusak doku tutulumu bobrek yetmezligine bagl olabilir.

Pediyatrik poptlasyon

Pediyatrik popilasyonda kullanim bilgisi icin, Bolim 4.2.”ye bakiniz.

Infantlar ve cocuklarda, biiyilyen kemiklerdeki epifizlerin goreceli olarak radyasyon
maruziyeti daha yiksek olacagindan dikkatli olunmalidir. MBq basina etkili doz yetiskinlerde
oldugundan daha yiiksek oldugu icin dikkatli bir endikasyon degerlendirmesi gerekmektedir
(BOlum 11.’e bakiniz).

Hastanin hazirlanmasi
Hastalar uygulama 0Oncesinde bol su almalidir ve radyasyonu azaltmak igin incelemeden

sonraki ilk saatlerde miimkiin oldugunca sik idrara ¢ikmalari1 saglanmalidir.

Ozel uyarilar
Perivaskiiler inflamasyon nedeni ile, teknesyum (**™Tc) oksidronatin yanlislikla veya kazara

deri altina uygulanmasindan kaginilmalidir.
Bu tibbi Urlin her flakonda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Cevresel tehlikelerle ilgili dnlemler igin, B6lim 6.6.’ya bakiniz.
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4.5. Diger tibbi Urdnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Demir iceren bilesikler, difosfonat uygulamasi, ¢esitli sitostatikler (vinkristin, siklofosfamid,
doksorubisin, metotreksat), immunosupresif tibbi iriinler (6rnegin kortizon), antibiyotikler
(gentamisin, amfoterisin) ve aliminyum igeren ilaglar icin radyontklidin artmis ekstraossal
birikimi bildirilmistir.

Aliiminyum igeren ilaglar ile yapilan diizenli tedaviler (6rnegin antiasidler), biiyilik olasilikla
isaretli kolloidlerin olusumu nedeni ile karacigerde anormal derecede yiiksek (*°™Tc)
birikimine  yol acabilir.  Hiperkalsemili  hastalarda  kemige  hedeflendirilmis
radyofarmasétiklerin yumusak dokuda tutulumu goézlenebilir.

C_?zel populasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel populasyonlara iliskin herhangi bir ilag etkilesim ¢aligmasi yapilmamustir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik popilasyona iliskin herhangi bir ilag etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan bir kadina radyofarmasotik uygulamasi planlaniyor ise
gebelik mutlaka sorgulanmalidir. Adet periyodunda gecikme olan kadinlar aksi ispat
edilmedik¢e gebe kabul edilmelidir. Gebelik siiphesi bulunan durumlarda (gecikmis periyot,
cok diizensiz periyot vb.), hastaya iyonize radyasyonun kullanilmadig: alternatif teknikler
(eger varsa) onerilmelidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonal/ fetal gelisim/ ve- veya/
dogum/ ve-veya/ dogum sonrasi gelisim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

TECHNESCAN HDP gerekli olmadik¢a (uygulamasi ile saglanmasi diislintilen faydalarin,
anne ve fetliste dogabilecek potansiyel zarardan daha biiyiik oldugu durumlar disinda) gebelik
doneminde kullanilmamalidir.

Gebe kadinlara uygulanan radyoniiklid islemler sonucunda fetiis de radyasyona maruz
kalacaktir. Bir hastaya, 740 MBq dozda teknesyum (**™Tc) oksidronat uygulanmasi
sonucunda uterusta absorplanan doz 4.7 mGy’dir. 5 mGy iizerindeki dozlar fetlis i¢in
potansiyel bir risktir.
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Laktasyon donemi

9MT¢ anne siitiine gecmektedir.

Emziren bir anneye radyoaktif tibbi {iriinlin uygulanmasindan O6nce, radyoniiklid
uygulamasinin emzirme doneminin sonuna ertelenme olasilig1 ve aktivitenin anne siitiine
gectigi dikkate alinarak en uygun radyofarmasoétik secilene kadar ertelenme olasiligr mutlaka
diisiiniilmelidir.

Emzirme doneminde TECHNESCAN HDP uygulamasi gerekli ise, 4 saat boyunca emzirme
kesilmeli ve bu siire boyunca sagilan siit atilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Teknesyum (*°"Tc) oksidronat uygulamasinin gebe kadinlar ve dogurganlik iizerine olan etkisi
bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullaninm tzerindeki etkiler

TECHNESCAN HDP’nin ara¢ ve makine kullanma yetenedi iizerine bir etkisi
bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore siralanir.

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).

Advers reaksiyonlar ile ilgili bilgiler spontan bildirimlerden edinilebilir. Bildirilen reaksiyon
tipleri; anafilaktik/anafilaktoid reaksiyonlar, vejetatif reaksiyonlar, ayrica farkli tipte
enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari ve diger genel bozukluklardir. Semptomlar, uygulamadan 4
ila 24 saat sonrasina kadar ortaya ¢ikabilir.

Anafilaktik/Anafilaktoid reaksiyonlar:
Anafilaktoid reaksiyonlar, yalnizca istisnai vakalarda bildirilen hafif cilt reaksiyonlarindan
anafilaktik soka kadar uzanan genis bir yelpazedeki semptomlarla bildirilmistir.

Vejetatif reaksiyonlar (sinir sistemi ve gastrointestinal hastaliklar)

Dolasim kollaps1 veya senkop gibi siddetli birkag vejetatif reaksiyon durumu bildirilmistir,
ancak vejetatif etkilerin buyik birgogu bulant1 veya kusma gibi gastrointestinal reaksiyonlari
icermektedir. Diger bildirimler, bas agris1 veya bas donmesi gibi vazovagal reaksiyonlari
icermektedir. Vejetatif etkilerin, 06zellikle anksiyoz hastalarda teknesyum (**"Tc)
oksidronattan ziyade muayene ortami ile iligkili oldugu diistiniilmektedir.

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesi kosullar

Enjeksiyon bolgesindeki reaksiyonlar, enjeksiyon sirasinda radyoaktif maddenin
ekstravazasyonu ile iligkilidir ve bildirilen reaksiyonlar lokal siskinlikten seliilite kadar
siralanabilir. Genis ¢apli ekstravazasyon cerrahi miidahale gerektirebilir.

Asagidaki tablo, gozlenen reaksiyon tiplerini ve semptomlari igermektedir. Yalnizca spontan
bildirimlerin analiz edilebilmesi nedeni ile endikasyon siklig1 saglanamamustir.
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Sistem Organ Sinifina GOre Siniflandirilmis Advers Reaksiyonlar

Sistem Organ Siniflandirmasi
(SOS)

Advers Reaksiyonlar

Gorulme
Siklig1

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Anafilaktik reaksiyonlar (6rnegin;
anafilaktik sok, biling kaybi, ani kalp
durmasi, hipersensitivite,
anjiyoddem, tasikardi, hipertansiyon,
dispne, konjunktivit, rinit ve nazal
konjesyon,  dermatit,  jeneralize
pruritus, yizde 6dem, laringeal 6dem,
dilde 6dem ve diger 6dem tipleri,
urtiker, eritem, dokuntd, disguzi,
parestesi, artmig terleme)

Bilinmiyor

Sinir sistemi hastaliklari

Vazovagal reaksiyonlar (6rnegin;
senkop, dolastm  kollapsi, bas
donmesi, bas agrisi, tasikardi,
bradikardi, hipotansiyon, tremor,
bulanik gérme, ciltte kizariklik)

Bilinmiyor

Gastrointestinal hastahiklari

Kusma, bulanti, diyare, abdominal
agri

Bilinmiyor

Genel bozukluklar ve uygulama
bolgesine iliskin hastaliklar

Enjeksiyon  bolgesi  reaksiyonlart
(6rnegin; seldlit, inflamasyon, agri,
eritem, siskinlik), gogiis agrisi,
titreme

Bilinmiyor

Iyonize radyasyona maruziyet, kanser indiiksiyonu ile iliskilidir ve kalitsal bozukluklarin
gelisimi icin bir potansiyeldir. Efektif doz 4.2 mSv (70 kg birey) oldugundan 6nerilen 740
MBq’lik maksimum doz uygulandiginda bu advers reaksiyonlarin gerceklesme ihtimali ok

diistiktiir.

Bazi klinik durumlardaki yliksek dozlar gerekcelendirilebilir. Her durumda radyasyonun
risklerinin hastaligin kendisinden daha az riskli olmasinin saglanmasi gerekmektedir.

Bu Urln, bilinen bir tesir veya etkiye sahip, givenli ve etkili kullanimi 6nemli 6lgiide
etkileyecek herhangi bir yardimc1 madde igermez.
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Pediyatrik popiilasyon
Cocuklardaki advers reaksiyonlarin sikligi, tipi ve siddeti yetiskinlerde oldugu gibi
beklenmektedir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmast:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin 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).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Teknesyum (**™Tc) oksidronat ile asir1 doz radyasyon uygulanmasi durumunda, hastanin
absorbe ettigi doz, mimkiin oldugunca zorlu dilirez ve sik mesane bosaltimi yoluyla
radyoniiklidin viicuttan atilmasimi arttirarak azaltilmalidir. Uygulanan etkili dozu tahmin
etmek yardimeci olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grubu: Diyagnostik radyofarmasotikler, iskelet
ATC kodu: VO9BAO1

Diyagnostik prosediirler icin kullanilan radyofarmasoétiklerin ve yardimci maddelerin
kimyasal konsantrasyonlarinda, teknesyum (**"Tc) oksidronat herhangi bir farmakodinamik
etki gostermez.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Gegerli degildir.

Dagilim:
Intravenoz olarak uygulanan teknesyum (°*™Tc) oksidronat hizla ekstraseliiler bosluk boyunca
dagilir.

Organ tutulumu:

Iskelet tutulumu hemen baslar ve hizlica ilerler. Enjeksiyondan 30 dakika sonra baslangic
dozunun %10’u hala tamamen kandadir. Enjeksiyondan 1 saat, 2 saat, 3 saat ve 4 saat sonra
bu degerler sirasiyla %5, %3, %1,5 ve %]1'dir.

Biyotransformasyon:

Gecerli degildir.

Eliminasyon:

Vicuttan eliminasyon bobrekler yoluyla olur. Uygulanan aktivitenin yaklasik %30°u ilk saat
iginde, %48°1 iki saat iginde ve %60’1 6 saat i¢inde temizlenir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmavan durum:

Veri yoktur.
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5.3. Klinik dncesi guvenlilik verileri

Bu ajan diizenli veya siirekli uygulama i¢in uygun degildir. Ureme, mutajenisite calismalar
ve uzun siireli karsinojenite c¢alismalart gerceklestirilmemistir. Sicanlarda 30 mg/kg
seviyesinde minimal karaciger anomalileri gozlenmistir. Subakut toksisite ¢aligmalarinda;
siganlar 14 glin boyunca 10 mg/kg/glin uygulamasina tepki vermez, képekler 14 giin boyunca
3 ve 10 mg/kg/gin uygulamasindan sonra karacigerlerinde histolojik degisiklikler
(mikrogranulom) gostermistir. Ardisik 14 giin boyunca tedavi edilen kopeklerde enjeksiyon
bolgesinde uzun siireli indiirasyonlar (sertlik) gézlenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardime1 maddelerin listesi

Kalay klorr dihidrat

Gentisik asit

Sodyum klorur

Hidroklorik asit (pH ayarlayicisi olarak)
Sodyum hidroksit (pH ayarlayicisi olarak)

6.2. Gecimsizlikler
Bu tibbi Urtin, Bolum 12°de belirtilenler haricinde diger tibbi driinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf omru

24 ay.

Sulandirma ve isaretlemeden sonra kullanim boyunca 25 °C altindaki oda sicakliginda 8 saat
boyunca fiziksel ve kimyasal olarak stabildir. Mikrobiyolojik agidan, Urin derhal
kullanilmalidir. Eger hemen kullanilmayacaksa, saklama siiresi ve kullanim 6ncesi kosullar
kullanicinin sorumlulugundadir ve kontrol edilmis ve onaylanmis aseptik kosullar altinda
sulandirma/ seyreltme yapilmadig: siirece normalde 2—8 °C’de 24 saati agmadan saklanmalidir

6.4.Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Liyofilize toz: 25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Isiktan korumak igin orijinal kabinda saklayniz.

Radyoaktif isaretlenmis tibbi Urlinin saklama kosullar1 i¢in bkz. B6lim 6.3.
Radyofarmasotiklerin saklanmasi, TENMAK’in (Tirkiye Enerji, Nikleer ve Maden

Arastirma Kurumu) radyoaktif trtinler ile ilgili yonetmelik ve mevzuat hikimlerine gore
yapilir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

TECHNESCAN HDP, bir karton kutu i¢inde 5 flakon halinde saglanir. 10 ml renksiz Tip I
cam flakon, aluminyum sikistirmali kapak ile miihiirlenmis bir bromobutil kauguk tipa ile
kapatilmistir.
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6.6. Beseri tibbi Urtnden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Genel uyarilar

Radyofarmasdétikler, yalnizca belirlenmis klinik ortamlarda, yetkili kisiler tarafindan teslim
alinmali, kullanilmali ve uygulanmalidir. Radyofarmasotiklerin teslim alinmasi, saklanmasi,
kullanimi, tasinmasi ve imhasi yetkili resmi kurumlarin mevzuatlarina ve/veya mevcut
izinlerine tabidir.

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

Flakon icerigi yalnizca teknesyum (®®™Tc) oksidronat hazirlanmasinda kullanilma amaglidir
ve ilk olarak hazirlik proseduriini gegcmeden direkt olarak hastaya uygulanmaz.

Tibbi Urlinlin uygulama 6ncesi sulandirilmasina yonelik talimatlar icin, Bolim 12.”ye bakiniz.

Bu Uriiniin hazirlanmast esnasinda herhangi bir zamanda flakonlarin biitiinliigii bozulursa
kullanilmamalidir.

Uygulama islemleri, tibbi iiriiniin kontaminasyon riskini ve ¢alisanlarin radyasyon maruziyet
riskini en aza indirecek sekilde gerceklestirilmelidir. Yeterli korunma zorunludur. Yapilan
hazirlama 6ncesinde, kitin igerigi radyoaktif degildir. Fakat, sodyum perteknetat (**™Tc)
ilavesi sonrasinda, bitmis preparatin yeterli radyasyon korumasi devam ettirilmelidir.
Radyofarmasotiklerin uygulanmasi; harici radyasyon veya idrar dokiilmesi, kusma vs.
kaynakli kontaminasyon dolayisiyla diger kisiler i¢in risk olusturmaktadir. Bu nedenle, ulusal
mevzuatlar dogrultusunda radyasyondan korunma onlemleri alinmalidir.

Tim kullanilmayan iiriin veya atik radyoaktif maddeler “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi”, “Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusacak Atiklara Dair Yonetmelik™ ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’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 :+90 312441 88 14
Faks :+90 312 43872 60
e-posta : nepha@nepha.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2024/428

9. iILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 31.10.2024
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHI
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11. DOZIMETRI

Teknesyum (**™Tc), bir jenerator (**Mo/*®MTc) yardimiyla iiretilmektedir ve 140 keV’luk bir
enerji ve 6 saatlik yarilanma 6mrii ile gama 1511 yayarak, 2.13 x 105 yillik uzun bir yarilanma
omriine sahip olan ve bu nedenle yar1 kararli olarak diisiiniilebilen Teknesyum (**Tc)’a
bozunur.

Asagida listelenen dozimetri verileri ICRP yayin 80’den alinmustir.

Absorplanan doz: ®MTc-isaretli fosfatlar ve fosfonatlar (uygulanan birim aktivite basina
absorplanan doz [mGy/MBq]).

Organ Yetiskin 15 yas 10 yas 5 yas 1 yas
Adrenal bezler 0,0021 0,0027 0,0039 0,0058 0,011
Mesane duvari 0,048 0,06 0,088 0,073 0,13
Kemik yizeyi 0,063 0,082 0,13 0,22 0,53
Beyin 0,0017 0,0021 0,0028 0,0043 0,0061
Meme 0,00071 0,00089 0,0014 0,0022 0,0042
Safra kesesi 0,0014 0,0019 0,0035 0,0042 0,0067
Mide duvari 0,0012 0,0015 0,0025 0,0035 0,0066
Ince bagirsak 0,0023 0,0029 0,0044 0,0053 0,0095
Kolon 0,0027 0,0034 0,0053 0,0061 0,011
Ust kalin bagirsak 0,0019 0,0024 0,0039 0,0051 0,0089
Alt kalin bagirsak 0,0038 0,0047 0,0072 0,0075 0,013
Kalp 0,0012 0,0016 0,0023 0,0034 0,006
Bobrekler 0,0073 0,0088 0,012 0,018 0,032
Karaciger 0,0012 0,0016 0,0025 0,0036 0,0066
Akcigerler 0,0013 0,0016 0,0024 0,0036 0,0068
Kaslar 0,0019 0,0023 0,0034 0,0044 0,0079
Ozefagus 0,001 0,0013 0,0019 0,003 0,0053
Overler 0,0036 0,0046 0,0066 0,007 0,012
Pankreas 0,0016 0,002 0,0031 0,0045 0,0082
Kirmizi kemik iligi 0,0092 0,01 0,017 0,033 0,067
Deri 0,001 0,0013 0,002 0,0029 0,0055
Dalak 0,0014 0,0018 0,0028 0,0045 0,0079
Testisler 0,0024 0,0033 0,0055 0,0058 0,011
Timus 0,001 0,0013 0,0019 0,003 0,0053
Tiroid 0,0013 0,0016 0,0023 0,0035 0,0056
Uterus 0,0063 0,0076 0,012 0,011 0,018
Diger dokular 0,0019 0,0023 0,0034 0,0045 0,0079
Etkili doz [mSv/MBq] | 0,0057 0,007 0,011 0,014 0,027

70 kg agirhiginda bir yetiskin i¢cin 740 MBq’lik uygulamanin sonucunda efektif doz 4.2
mSv’dir. 740 MBq’luk uygulanan aktivite i¢in hedef organdaki (kemik) tipik radyasyon dozu
47 mGy ve kritik organdaki (mesane duvar) tipik radyasyon dozu 36 mGy’dir.
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12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR

Tiim farmasétik tirlinlerde oldugu gibi, bu iiriiniin hazirlaniginda da flakon biitlinligii herhangi
bir zamanda bozulursa iirlin kullanilmamalidir.

Hazirlama yontemi

Cok dozlu uygulama igin hazirlik

TECHNESCAN HDP’nin bir flakonuna 3-10 ml hacimde, aseptik kosullarda maksimum 14
GBq’luk bir aktivite ile gerekli miktarda sodyum perteknetat (°°™Tc) ¢ozeltisi (Fizyon veya
Non-Fizyon) ekleyiniz.

Icerigin ¢dziinmesi igin 30 saniye calkalaymiz. Sonrasinda, preparat enjeksiyon igin hazirdir.
Seyreltme, tercihen %0,9’luk Sodyum Kloriir ¢ozeltisi ile yapilmalidir.

Tek bir hasta igin en fazla 1 mg HDP (bir flakonun 1/37ii) enjekte edilebilir.

Isaretlemeden sonraki ozellikler
Isaretleme sonrasi, ¢ozelti renksizdir ve hafif opalesan hale gelir.

Kalite kontrol
Silika jel kapli cam fiber plakalar iizerinde ITK (TLC) ile inceleyiniz.

1. %13,6’lik sodyum asetat R icinde 5 — 10 pl yurutin. Teknesyum oksidronat kompleksi ve
perteknetat iyonu ¢oziiciiniin 6n kisminin yakinina gé¢ ederken, hidrolize teknesyum ve
kolloidal formdaki teknesyum baslangigta kalir.

2. Metil etil keton R iginde 5 — 10 pl yiiriitiin. Perteknetat iyonu ¢6ziiciiniin 6n kisminin
yakinina go¢ ederken, teknesyum oksidronat kompleksi ve kolloidal formdaki teknesyum
baslangigta kalir. Ayrintili bilgi i¢in, Avrupa Farmakopesi’ne (Monograf 641) bagvurunuz.

Tek ve toplam safsizliklar %5’ten fazla olamaz.
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