KISA URUN BILGISI

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni glivenlilik bilgisinin hizli ola-
rak belilenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi
raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6g-
renmek icin bolim 4.8’e bakiniz.

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

NEPHROMAG 0.2 mg radyofarmasétik hazirlama kiti
Steril.

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Kit iki farkli vial igerir: (1) ve (2)

Etkin madde:
0.2mg mertiatide (mercaptoacetyltriglycine)

Yardimci madde(ler):

Vial (1):

22.0 mg disodyum (R,R)-tartarat dihidrat
1.72 mg sodyum hidroksit

Vial (2):

2.5ml fosfat tampon ¢ozeltisi

36.0 mg sodyum monohidrojen fosfat dihidrat
7.5 mg sodyum dihidrojen fosfat dihidrat

Yardimcr maddelerin tam listesi icin BoIUm 6.1’e bakiniz.

Radyontklid kitin bir parcasi degildir. Kit “teknesyum (9°mTc) mertiatide
enjeksiyonluk ¢odzelti” hazirlamak igin gerekli tim radyoaktif olmayan bi-
lesenleri igerir.

3. FARMASOTIK FORM

Radyofarmasdétik hazirlama kiti
Beyaz kirli beyaz liyofilize toz/kek.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
Bu tibbi Urlin sadece teshis amagli kullanim igindir.

Sodyum perteknetat (99mTc) cozeltisi ile sulandinidiktan ve isaretlendikten
sonra elde edilen radyofarmasétik Urlin “teknesyum (#9mTc) mertiatide”
nefrolojik ve Urolojik bozukluklarin 6zellikle bobrek fonksiyonu, morfolojisi
ve perflzyonunun degerlendirimesi ve idrar ¢ikisinin karakterizasyonu
icin kullanlir.

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 gdzelti

pH: 7.1-7.5

Pozoloji/uygulama sikligi ve siiresi

incelenecek patoloji ve kullanilacak gériintileme yéntemine uygun ola-
rak 40-200 MBq

Uygulama sekli:

intravendz kullanim igin

Tibbi Urln hastaya uygulanmadan dnce sulandirimalidir

Sintigrafik inceleme genellikle uygulama sonrasi hemen baslatilr.
Hasta hazirlama icin Bolim 4.4’e bakiniz

Uygulama 6ncesi tibbi Grintin sulandirma ve radyo isaretleme ile ilgili
talimatlar icin Bolum 12’ye bakiniz

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezIigi olan hastalarda glvenirlik ve etkinligi in-
celenmemigtir.

Pediyatrik poplilasyon:

NEPHROMAG c¢ocuklarda kullanilabilir olsa da bu hasta grubunda ya-
pilmis galisma mevcut degildir. Klinik deneyim pediatrik hastalarda rad-
yoaktivite dozunun dusUrtlmesi ydnindedir. Hastalarin boy ve vicut
agirhgr arasindaki iliskinin degisken olmasi nedeni ile aktivitenin vicut
yUzeyine gdre hesaplanmasi daha uygundur.

Gocuk ve adeldsan (ergenlik caginda olan) hastalarda kullanim bu hasta
grubunda Klinik intiyaclara ve risk/yarar oranina gére dikkatli degerlen-
diriimelidir. Cocuk ve adtlesan hastalar igin aktivite Avrupa NUkleer Tip
Dernegi, Pediatrik Galisma Grubu, (EANM) pediatrik dozaj karti &nerile-
rine gbre hesaplanabilir; cocuk ve adelésanlara uygulanacak aktivite,
aktivite referans degerinin (hesaplama amagli) asagdidaki tabloda verilen
agirhiga bagh garpanlar ile garpilmasi ile hesaplanabilir.

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

Adirik  Carpan | Agirik  Garpan | Agirik  Garpan | Agirik  Carpan
kg kg kg kg

3 1.00 16 2.53 30 3.65 46 4.65
4 1.12 18 2.71 32 3.77 50 4.88
6 1.47 20 2.88 34 3.88 | 52-54 5.00
8 1.71 22 3.06 38 418 | 56-568 5.24
10 1.94 24 3.18 40 429 | 60-62 547
12 2.18 26 3.35 42 4.41 64-66 5.65
14 2.35 28 3.47 44 4.53 68 5.77

Geriyatrik poptlasyon:
Eriskin dozu uygulanmaktadir

4.3 Kontrendikasyonlar

- Gebelik

- Etkin madde veya Boltim 6.1°de listelenen yardmci maddeler ile isa-
retli radyofarmasoétigin bilesenlerinden herhangi birine asin duyarliigi
olan hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilan ve &nlemleri

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TA-
RAFINDAN NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

Tibbi Grtn ile istenmeyen etkiler (bakiniz BoIim 4.8) olusma ihtimali nadir
olsa bile alerjik reaksiyonlarin tedavisi icin uygun ilaglar (adrenalin, kor-
tikosteroidler ve antihistaminikler) kullanima hazir bulundurulmalidir.

Radyo isaretleme esnasinda dusik miktarda teknesyum (99mTc) isaretli
safsizliklar olabilir ve/veya olusabilir. Bu safsizliklarin bazilari karacigere
dagildigi ve safra yolu ile atildidi igin ilgilenen bolgede bdbrek ve karaci-
ger ile drttismesi nedeni ile dinamik renal incelemenin geg fazinin (30
dakika sonra) bozulmasina neden olabilirler.

Tampon ilavesinin unutulmasi enjeksiyon boélgesinde tahrise neden olur.

Hasta hazirlama

Hasta tarama 6ncesi iyi hidrate edilmeli ve radyasyon maruziyetini azalt-
mak igin taramadan sonraki ilk saatlerde mUmkin oldugu kadar sik id-
rara ¢clkmasi tesvik ediimelidir.

Radyofarmasétiklerin kabull, saklanmasi, kullanimi, transferi ve imhasi
yasal dlizenleme ve/veya uygun lisanslama kosullarina baglidir. Radyo-
farmasotikler kullanici tarafindan hem radyasyon givenligi hem de far-
masotik kalite gerekliliklerini yerine getirecek sekilde hazirlanmalidir.
Uygun aseptik dnlemler alinmalidir.

Genel uyarilar

Radyofarmasétiklerin kabull, saklanmasi, kullanimi, transferi ve imhasi
yasal dlizenleme ve/veya uygun lisanslama kosullarina baglidir. Radyo-
farmasotikler kullanici tarafindan hem radyasyon guvenligi hem de far-
masoétik kalite gerekliliklerini yerine getirecek sekilde hazirlanmali ve
uygun aseptik dnlemler alinmalidir.

Bu tibbi Grtn, her dozunda 1 mmol (23 mg)'den az sodyum icerir, yani
aslinda 'sodyum icermez'.

4.5 Diger tibbi Grtnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Teknesyum (%®mTc) mertiatide’in yukarida bahsedilen incelemeleri gerek-
tiren hastalara siklikla regetelenen ilaglar (6rnegin antihipertansifler veya
organ nakli redlerini 6nlemek ve/veya tedavi etmek igin kullanilan tibbi
Urdnler) ile bilinen etkilesimi yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Hicbir etkilesim calismasi yapilmamistir.

Pediyatrik popUlasyon
Hicbir etkilesim calismasi yapiimamistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli
(Kontrasepsiyon)

Radyoaktif tibbi Grindn veriimesinin zorunlu oldugu dogurganlik gagin-
daki kadinlarda gebelik mutlaka sorgulanmalidir. Adet periyodunda ge-
cikme olan kadinlar aksi ispat ediimedikce gebe kabul edilmelidir. Ge-
belik stiphesi olan durumlarda (adet déneminde gecikme, adet dénemi
dlzensizligi) hastaya iyonize radyasyonun kullanimadidi (eder var ise)
alternatif teknikler dnerilmelidir.

Gebelik dénemi
Gebelik stiresince kullanmamalidir.

Gebe kadinlarda teknesyum (99mTc) mertiatide kullanimi ile ilgili herhangi
bir klinik deneyim mevcut degildir. Embriyo toksisite ile ilgili hayvan ¢a-
lismasi da mevcut degildir.

Gebe kadinlarda gergeklestirilen radyonuklidik prosedirler de fetls igin
radyasyon dozlari igerir.

Laktasyon dénemi

Radyoaktif tibbi Urinin emziren anneye uygulamadan énce radyontiklid
uygulamasinin emzirme dénemi sonuglanana dek ertelenebilecedi goz
Onunde bulundurulmalidir. Emzirme déneminde uygulama zaruri ise em-
zirme islemine en az 24 saat ara verilmeli ve sagdilan sit atiimalidir. Ek
olarak bebegin radyasyondan korunmasini saglamak igin enjeksiyonu
takiben en az 24 saat annenin bebek ile yakin temastan kagcinmasi dne-
rilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

NEPHROMAG’In hayvanlarda ve insanlarda Greme fonksiyonlari Gzerine
etkisi ile ilgili veri mevcut degildir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma yetenedi Uzerindeki etkilere iliskin herhangi bir
calisma yapilmamistir.

4.8 istenmeyen etkiler

Asadida istenmeyen etkiler MedDRA viicut organ sistem siniflandirmasi
ve sikliga gore liste halinde sunulmaktadir. Istenmeyen etkilerin siniflan-
dinlmasi igin asagidaki siniflandirma élgedi kullaniimistir:

Cok yaygin (21/10); 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).

Sinir sistemi hastaliklan

Seyrek- orta siddette vazovagal reaksiyon. On bes gunlik sedate bir
cocukta serebral konvilsiyon rapor edilmistir fakat radyofarmasétigin
uygulanmasi ile nedensel bir iliski kanitlanmig degildir.

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Cok seyrek- hafif Urtiker tarzi kizariklik, gz kapaklarinda sisme ve 0k-
sUruk ile karakterize anaflaktik reaksiyonlar.

iyonize radyasyona maruziyet kanser veya kalitimsal bozukluklara neden
olabilir. NUkleer tipta kullanilan pek ¢ok inceleme yéntemi igin radyasyon
dUzeyleri (etkin doz) 20 mSv’in altindadir. Bu nedenle bahsedilen bu et-
kilerin gérdlme ihtimali zayiftir. Sirasi ile 200 ve 20 MBg dozunda efektif
doz yetiskin ve 1 yasindaki cocuk igin sirasi ile 2 mSv ve 0.76 mSv’dir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stpheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi
bldyUk dnem tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk den-
gesinin surekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik mesledi men-
suplarinin herhangi bir stpheli 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: 0 312 218 35 99

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Asirn doz teknesyum (9emTc) mertiatide uygulanmasi durumunda radyo-
nUKlidin atiimi zorlu ditrez ve sik idrara ¢ikma ile mimkUin oldugunca
arttinlarak hastanin aldigi radyasyon dozu azaltimalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grubu: Teshis radyofarmasotigi

ATC kodu: VO9CAO3

Teshis amacli kullanilan kimyasal konsantrasyonlarda teknesyum (9emTc)
mertiatide’in farmakodinamik aktivitesi yoktur.

Bobreklerde zaman bagl sayim hizinin dlgtim bobrek perflizyonu, fonk-
siyonu ve Uriner akisin degerlendirilmesini saglar.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel 6zellikler

Emilim

Intravendz enjeksiyonu takiben teknesyum (9emTc) mertiatide bobrekler
ile kandan hizlica temizlenir.

Dagilim
Teknesyum (9°mTc) mertiatide %78-90 oraninda plazma proteinlerine

baglanir. Normal renal fonksiyonda uygulanan aktivitenin %70’i 30 dak.
icerisinde ve %95'i 3 saat igerisinde atilir. Bu degerler bobreklerdeki ve
Urogenital sistemdeki patolojilere bagldrr.

Biyotransformasyon
Teknesyum (#9mTc) mertiatide vicutta metabolize olmadan buytk oranda
idrar ile degismeden atilrr.

Eliminasyon
Atilm mekanizmasi agirlikli olarak tlbuler sekresyona dayanmaktadir.
Glomeruler filtrasyon toplam klerensin %11’ini olusturmaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum
Teknesyum (%emTc) mertiatide etkisinin doz ile dogrusal bir iliski bulun-
mamaktadir.

5.3 Klinik éncesi glivenlilik verileri

Klinik dncesi ¢alismalarda akut, sub-akut, sub-kronik ve mutajenik et-
kiler rapor edilmemistir. Bununla beraber ¢calismalar ile ilgili detayl bilgi
mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

vial (1):

Kalay klortr dihidrat

Disodyum (R,R)-tartarat dihidrat
Sodyum hidroksit

Hidroklorik asit

vial (2):

Sodyum monohidrojen fosfat dihidrat
Sodyum dihidraojen fosfat dihidrat
Hidroklorik asit

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Bilinmemektedir. Bununla birlikte teknesyum (9°mTc) mertiatide stabilite-
sini olumsuz etkilememesi icin diger ilaglar ile birlikte uygulanmamalidir.

6.3 Raf omri

15 ay
Radyo isaretleme sonrasi: 6 saat
Radyo isaretli Griin 2-8 °C’de muhafaza edilmelidir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Buzdolabinda 2-8 °C’de saklayiniz.

Isiktan korumak icin kendi orijinal ambalajinda saklayiniz.

Radyo isaretli GrinUn saklama kosullar i¢in bakiniz Bslum 6.3
Radyofarmasétiklerin depolanmasi radyoaktif Grinler ile ilgili ulusal
dizenlemelere uygun olarak yapilmalidir.

6.5 Ambalaj niteligi ve igerigi

10 ml aliminyum halka kapak ile sikistirimis kauguk tapa ile kapatimis
Tip 1 cam sige.

NEPHROMAG 0.2 mg Radyofarmasétik hazirlama kiti 5 sise liyofilize
toz/kek (etkin madde: mertiatide) ve 5 sise 2.5 ml steril fosfat tampon
¢cOzeltisi iceren paketler halinde sunulur.



6.6 Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger
6zel énlemler

Sulandirma 6ncesi kit icerigi radyoaktif nitelikte degildir. Bununla beraber
teknesyum (#emTc) ilavesi sonrasi son Urdn igin yeterli zirhlama saglan-
malidr.

Radyofarmasétiklerin uygulanmasi harici radyasyon ya da idrar, kan
veya dider yollar ile diger insanlar icin radyasyon riski olusturur.

RADYOFARMASOTiKLER SADECE NU_KLEER TIP UZMANLARI TA-
RAFINDAN NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.
Radyofarmasdtiklerin kabull, saklanmasi, kullanimi, transferi ve imhasi
yasal dlizenleme ve/veya uygun lisanslama kosullarina baglidir. Radyo-
farmasotikler kullanici tarafindan hem radyasyon giivenligi hem de far-
masotik kalite gerekliliklerini yerine getirecek sekilde hazirlanmali ve
uygun aseptik 6nlemler alinmalidir.

Sise igerigi teknesyum (99mTc) mertiatide hazirlanmasinda kullanim igin
tasarlanmistir ve hazirlama islemi yapiimaksizin direkt olarak hastaya uy-
gulanmaz.

Tibbi UrlnUn hazirlanmasi esnasinda sise butdnliginin bozulmasi du-
rumunda kesinlikle kullanilmamalidir.

Radyo isaretli UrinUn hastaya uygulama yéntemi tibbi Grintn kontami-
nasyon riskini ve operatoriin radyasyona maruz kalma riskini en aza in-
direcek sekilde yapiimalidir. Yeterli zirhlamanin yapilimasi zorunludur.

Uygulama &ncesi Urlin sulandirma ve radyo isaretleme talimat igin ba-
kiniz Bolum 12.

Kullaniimamis Urlnler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolt Yo6-
netmelidi’ ve TUrkiye Atom Enerjisi Kurumu’nun “Radyoaktif Madde Kul-
lanimindan Olusan Atiklara lligkin Yonetmelik” kurallarina uygun olarak
bertaraf edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

MOLTEK Saglik Hizmetleri Uretim ve Pazarlama AS
Gebze Organize Sanayi Bolgesi (GOSB)
Sahabettin Bilgisu cad. No: 611/1 Z2

Gebze, Kocaeli

Tel: +90 262 677 11 60

Faks: +90 262 677 11 14

e-posta: info@moltek.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2018/132

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

ilk Ruhsat tarihi: 08.03.2018
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILEME TARIHI
21.12.2018

11. DOZIMETRI

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

Uygulanan aktivite basina absorbe edilen doz (mGy/MBQ)

Organ Yetiskin 15yas 10yas b5yas 1yas
Adrenaller 0.00039 0.00051 0.00082 0.00120 0.00250
Mesane 0.11000 0.14000 0.17000 0.18000 0.32000
Kemik ytzeyi 0.00130 0.00160 0.00210 0.00240 0.00430
Beyin 0.00010 0.00013 0.00022 0.00035 0.00061
Meme 0.00010 0.00014 0.00024 0.00039 0.00082
Safra kesesi 0.00057 0.00087 0.00200 0.00170 0.00280
Gl kanal
Mide 0.00039 0.00049 0.00097 0.00130 0.00250
Ince barsak  0.00230 0.00300 0.00420 0.00460 0.00780
Kalin barsak  0.00340 0.00430 0.00590 0.00600 0.00980
Ust kism 0.00170 0.00230 0.00340 0.00400 0.00670
Alt kisim 0.00570 0.00700 0.00920 0.00870 0.01400
Kalp 0.00018 0.00024 0.00037 0.00057 0.00120
Bobrekler 0.00340 0.00420 0.00590 0.00840 0.01500
Karaciger 0.00031 0.00043 0.00075 0.00110 0.00210

Akcigerler 0.00015 0.00021 0.00033 0.00050 0.00100
Kaslar 0.00140 0.00170 0.00220 0.00240 0.00410
Yemek borusu  0.00013 0.00018 0.00028 0.00044 0.00082
Overler 0.00540 0.00690 0.00870 0.00870 0.01400
Pankreas 0.00040 0.00050 0.00093 0.00130 0.00250
Kemik iligi 0.00093 0.00120 0.00160 0.00150 0.00210
Cilt 0.00046 0.00057 0.00083 0.00097 0.00180
Dalak 0.00036 0.00049 0.00079 0.00120 0.00230
Testisler 0.00370 0.00530 0.00810 0.00870 0.01600
Timus 0.00013 0.00018 0.00028 0.00044 0.00082
Tiroid 0.00013 0.00016 0.00027 0.00044 0.00082
Uterus 0.01200 0.01400 0.01900 0.01900 0.03100
Diger organlar ~ 0.00130 0.00160 0.00210 0.00220 0.00360
Etkin doz (mSv/MBq)

0.00700 0.00900 0.01200 0.01200 0.02200
Mesane duvari etkin dozun %80’ini olusturur.
Uygulamadan 1-1.5 saat sonra mesane bosaltilir ise efektif doz
1 saat 0.00250 0.00310 0.00450 0.00640 0.00640
30 dakika 0.00170 0.00210 0.00290 0.00390 0.00680

Absorbe edilen doz
Teknesyum (%°mTc) mertiatide (Bozulmus renal fonksiyon)

Uygulanan aktivite basina absorbe edilen doz (mGy/MBQ)

Organ Yetiskin 15yas 10yas 5Syas 1yas
Adrenaller 0.00160 0.00210 0.00320 0.00480 0.00860
Mesane 0.08300 0.11000 0.13000 0.13000 0.23000
Kemik ylzeyi 0.00220 0.00270 0.00380 0.00500 0.00910
Beyin 0.00061 0.00077 0.00130 0.00200 0.00360
Meme 0.00054 0.00070 0.00110 0.00170 0.00320
Safra kesesi 0.00160 0.00220 0.00380 0.00460 0.00640
Gl kanal

Mide 0.00120 0.00150 0.00260 0.00350 0.00610

Ince barsak  0.00270 0.00350 0.00500 0.00600 0.01000

Kalin barsak  0.00350 0.00440 0.00610 0.00690 0.01100

Ust kisim 0.00220 0.00300 0.00430 0.00560 0.00930

Alt kisim 0.00510 0.00630 0.00850 0.00860 0.01400
Kalp 0.00091 0.00120 0.00180 0.00270 0.00480
Bobrekler 0.01400 0.01700 0.02400 0.03400 0.05900
Karaciger 0.00140 0.00180 0.00270 0.00380 0.00660
Akcigerler 0.00079 0.00110 0.00160 0.00240 0.00450
Kaslar 0.00170 0.00210 0.00290 0.00360 0.00640
Yemek borusu  0.00074 0.00097 0.00150 0.00230 0.00410
Overler 0.00490 0.00630 0.00810 0.00870 0.01400
Pankreas 0.00150 0.00190 0.00290 0.00430 0.00740
Kemik iligi 0.00150 0.00190 0.26000 0.00310 0.00500
Cit 0.00078 0.00096 0.00150 0.00200 0.00380
Dalak 0.00150 0.00190 0.00290 0.00430 0.00740
Testisler 0.00340 0.00470 0.00710 0.00780 0.01400
Timus 0.00074 0.00097 0.00150 0.00230 0.00410
Tiroid 0.00073 0.00095 0.00150 0.00240 0.00440
Uterus 0.01000 0.01200 0.01600 0.01600 0.02700
Diger organlar ~ 0.00170 0.00210 0.00280 0.00340 0.00600
Etkin doz (mSv/MBq)

0.00610 0.00780 0.01000 0.01100 0.19000

Absorbe edilen doz
Teknesyum (#*mTc) mertiatide (Akut tek tarafli renal blokaj)

Uygulanan aktivite basina absorbe edilen doz (mGy/MBQq)

Organ Yetigkin 15yas 10yas 5yas 1yas
Adrenaller 0.01100 0.01400 0.02200 0.03200 0.05500
Mesane 0.05600 0.07100 0.09100 0.09300 0.17000
Kemik ylizeyi 0.00310 0.00400 0.00580 0.00840 0.01700
Beyin 0.00011 0.00014 0.00023 0.00039 0.00075
Meme 0.00038 0.00051 0.00100 0.00160 0.00300
Safra kesesi 0.00620 0.00730 0.01000 0.01600 0.02300
Gl kanal

Mide 0.00390 0.00440 0.00700 0.00930 0.01200

ince barsak  0.00430 0.00550 0.00850 0.01200 0.01900
Kalin barsak 0.00390 0.00500 0.00720 0.00920 0.00150
Ust kisim 0.00400 0.00510 0.00760 0.01000 0.01600
Alt kisim 0.00380 0.00480 0.00670 0.00820 0.01300
Kalp 0.00130 0.00160 0.00270 0.00400 0.00610
Bobrekler 0.20000 0.24000 0.33000 0.47000 0.81000
Karaciger 0.00440 0.00540 0.00810 0.01100 0.01700
Akcigerler 0.00110 0.00160 0.00250 0.00390 0.00720
Kaslar 0.00220 0.00270 0.00370 0.00510 0.00890
Yemek borusu  0.00038 0.00054 0.00085 0.00150 0.00230
Overler 0.00380 0.00510 0.00710 0.00920 0.01500
Pankreas 0.00740 0.00900 0.01300 0.01800 0.02900
Kemik iligi 0.00300 0.00360 0.00500 0.00600 0.00830
Cilt 0.00082 0.00100 0.00150 0.00220 0.00420
Dalak 0.00980 0.01200 0.01800 0.02600 0.04000
Testisler 0.00200 0.00290 0.00450 0.00500 0.00980
Timus 0.00038 0.00054 0.00085 0.00150 0.00230
Tiroid 0.00017 0.00023 0.00045 0.00092 0.00160
Uterus 0.00720 0.00870 0.01200 0.01300 0.02200
Diger organlar ~ 0.00210 0.00260 0.00360 0.00470 0.00800
Etkin doz (mSv/MBq)
0.01000 0.01200 0.01700 0.02200 0.03800

11.1 Nukleer fiziksel 6zellikler

Teknesyum (®0mTc) steril molibden (®®Mo)/teknesyum (9emTc) jeneratériinden
elde edilir ve 6.02 saatlik fiziksel yarn &mirlti gama emisyonu yayarak (gama
enerjisi 140/142 keV) stabil izotop olan rutenyum (®®Ru)’a bozunan tek-
nesyum (%9Tc)’ye bozunur.

12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TA-
LIMATLAR

Radyoisaretleme 40-1250 MBg/ml radyoaktivite konsantrasyon arali-
ginda eltat kullanilarak yapilmalidir.

Sadece 24 saat igerisinde sagilmis eltatlar kullanimalidir.
Seyreltme izotonik sodyum klorir ile yapiimalidir.

Kit igerigindeki vial (1) oda sicakliginda sodyum perteknetat (#0mTc) ile
isaretlenmelidir. Isaretleme reaksiyonu 15 dak. sonra tampon ¢ozeltisi
ilave edilerek durdurulur.

Enjektore gcekme islemi, aseptik kosullar altinda yapiimalidir. Vialler, ta-
palar dezenfekte ediimeden acilimamalidir. GCozelti uygun sistem ya da
tek kullanimlik steril igneli ve koruyucu zirhli tek kullanimlik enjektor ile
tapa icerisinden cekilmelidir.

Vial icerisindeki Uriin bUtunliginiin bozulmasi durumunda kullanima-
malidir.

Hazirlama yontemi
Radyofarmasétik kullanimdan hemen énce asagidaki talimata gore ha-
zirlanmalidir.

Radyoisaretleme islemi aseptik kosullar altinda yapiimalidir.

Vial (1)’i uygun kursun zirhin icerisine yerlestirin. Kauguk tapayr uygun
dezenfektan ile silerek kurumasini bekleyin.

Vial (1)’e bir enjektdr yardimi ile 2 ml sodyum perteknetat (99mTc) cozeltisi
ilave edin. Ardindan sise ici basincinin dengelenmesi icin esit miktar azot
gazini siseden ayni enjektdr yardimi ile gekin.

Vial igerisindeki tozu islatmak igin siseyi dikkatlice ¢alkalayin. Sise iceri-
ginin tamami tek seferde ¢dzulmelidir.

On bes dakikalik reaksiyon siresinin ardindan yeni bir enjektdr yardimi
ile vial (1)’e vial (2)’den 2 ml tampon ¢ozeltisi aktarin. Ardindan sise ici
basincin dengelenmesi icin esit miktar azot gazini siseden ayni enjektor
yardimi ile ¢ekin.

Calkalayarak iyice karistirin. Toplam aktiviteyi 6lgtin ve enjekte edilmesi
gereken hacmi hesaplayin.

Gerekirse 10ml toplam hacme kadar steril izotonik salin ¢ozeltisi ile sey-
reltme yapilabilir. Seyreltme sonrasi igerigin diizglin karigmasi igin gal-
kalanmalidir.

Radyoisaretleme sonrasi Urtin 6zellikleri
Gorunus: Berrak ya da hafif bulanik, renksiz, sulu ¢ozelti
pH: 71-7.5

Kalite Kontrol
Asadgidaki yontemler kullanilabilir:

Yiiksek Basingl Sivi Kromatografisi (HPLC) Yéntemi

Isaretli bilesigin radyokimyasal safligi uygun bir radyoaktivite dedektorl
kullanilarak

HPLC ile belirlenebilir

Kolon: RP 18 (25 cm)

Akis hizi: 1.0 mli/dak

Mobil faz A:  Fosfat ¢dzeltisi/etanol (93:7)
(fosfat c¢ozeltisi: 1.36g KH,PO,, 0.1M NaOH ile pH
6.0’ya ayarlanmis)

Mobil faz B:  Su/etanol (1:9)

Gradient elusyon parametreleri asagidaki gibidir:

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

Teknesyum mertiatide piki mobil faz A pikinden sonra gozlenir.

Enjeksiyon hacmi 10 mikrolitredir ve kanal basina toplam sayim hizi
30.000’i agmamalidir.

Spesifikasyon ‘ t=0 ‘ 6 saat sonra
Teknesyum (9emTc) mertiatide > %94 > %94
Hidrofilik safsziliklar <%3.0 <%3.0
Lipofilik safsizliklar < %4.0 < %4.0

Basitlestirilmis Hizli Yéntem

Bu yéntem kromatografi icin sulu ¢ozeltilerin numune 6n muamelesinde
yaygin olarak kullanilan kartuslara dayanir. Kartus (6rnegin Sep-Pak Plus
C18, Waters) 10 ml absolU etanol ardindan 10 ml 0.001 M hidroklorik
asit ile yikanarak ¢ozulti kalintilari 5 ml hava ile uzaklastinlir.

0.05 ml sodyum perteknetat (%mTc) kartusa uygulani. 10 ml 0.001 M
hidroklorik asit ile ellie edilir ve bu ilk eltiat toplanir (hidrofilik safsizliklar).
Kartus etanol: %0.9 sodyum klorUr ¢ézeltisi (1:1) karmist ile elte edilir.
Ikinci eltiat teknesyum (?9mTc) mertiatide icerir ve kartusta hidrofilik saf-
ziliklar tutulur. Elbatlar ile kartusta dlctlen radyoaktivite toplami %100
olarak degerlendirilerek ilgili ylizdeler hesaplantr.

Yavas elUe etmeye dikkat ediimelidir (damla damla).

Spesifikasyon: teknesyum (9emTc) mertiatide > 94 %
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