KULLANMA TAL IMATI
MON. MDP KIT 10 mg 1.V. enjeksiyon icin liyofilize toz iceren flakon
5 Flakon/ Kutu
Damar igine uygulanir.
Etkin madde :
Metilendifosfonik asit (MDP) : 10 mg.

Yardimci maddeler :
Kalay (1) klorir, gentisik asit, sodyum klortr(%0.9), sodyum hidroksit, hidroklorik asit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce buKULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz. CUnku sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsi
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veyaaeazza sorunu:

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunilag hakkinda size dnerilen dozugidde
yUksek veya déuik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda :

MON.MDP KIT nedir ve ne igin kullanilir?

MON.MDP KIT’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MON.MDP KIT nasil kullanihr ?

Olasi yan etkiler nelerdir ?

MON.MDP KIT’in saklanmasi
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Basliklar1 yer almaktadir.

1. MON.MDP KIT nedir ve ne igin kullanilir?

MON.MDP KIT, 10 ml canmgise icinde steril, apirojen, liyofilize tozdur.

Tc-99m radyondiklidi ile garetlendikten sonra damar icine (intraven6z) uygulanmak
tzere Uretilmytir.

Kit igerigi Tc-99m ilavesinden dnce radyoaktifgldir.

Tc-99n ilavesi ile elde edilen Tc-99m-MDP c¢Ozeltisi radyoaktiftir ve nikleer tip
uzmanlari tarafindan hastahizin tghis edilmesine yardimci olmak amaciyla kemik
has#liklarinin incelemesinde goruntileme ajani olarak kullanilr.

Tarama yapilmadan 6nce uygulanir ve 6zel bir kamera ile vicudunuzda incelenecek
bolumun goriantilenmesine yardimci olur.

2. MON.MDP KIT'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MON.MDP KIT'i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ



Eger;

- Tc-99m teknesyum medronat veya yardimci maddelerden herhangi bignaes kar
duyarhlginiz varsa kullanmayiniz.

- Hamile iseniz MON.MDP KIT uygulamasi i¢in doktorunuzla kgumuz.
Emziriyorsaniz MON.MDP KITuygulamasi i¢in doktorunuzla kogunuz

MON.MDP KIT’i a sagidaki durumlarda DIKKATL T KULLANINIZ.
Eger; gagidaki durumlar s6z konusu ise doktorunuzlgetendirme yapmalisiniz,

- Fosfmat bilesikleri kalsiyum gibi katyonlarla kompleks adtururlar bu nedenle
hipokalsemi (alkalosis) veya yatkigglniz varsa doktorunuz hasgahizi dikkatle
deserlendirecektir.

- Tc-99n serbest perteknetat halinde plasenta engghmi 8u nedenle; hamilelik
stphesivar ise ilaci kullanmadan 6nce test yaptiriniz.

‘Bu uyarilar gegcmgteki herhangi bir donemde dahi sizin igin gegerliyséetiit
doktorunuza dagniz.’

MON.M DP KIT in yiyecek ve iceceklerle kullaniimasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle atkileyoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgidamn!

Tum radyofarmasotik ilaglarda olgu gibi Tc99m-MDP uygulamasi da beklenen
yararin potansiyel zarardan yiksek olmasi durumunda doktorunuz bu ilaci size
uygulayacaktir.

Hamile old@unuzdansipheleniyorsaniz hemen doktorunuza veya eczacinizardani

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgidan!

Tc-99m perteknetat anne sutine gegcmektedir. Bu nedenle emzirme doneminde bu ilacin
kullanimi gerekliyse ilacin kullanimindan sonra 12 saat suresincegbateirmeyiniz,

bu siie boyunca sutu garak atiniz ve beliebaska beslenme yontemleri (mama v.s.)

ile besleyiniz. Ayrica bu sure icerisinde bebekle temastan kagininiz.

Arag ve makine kullanimi
Tc-99m-MDP uygulamasinin ara¢ ve makine kullanma tizerine olumsuz bir etkisi
bulunmamaktadir

MON.MDP KITin iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

MON.MDP KIT in icerigindeki maddelere veya teknesyum-99m’eskagiri bir
duyatliginiz yoksa bu maddelere @aolumsuz bir etki beklenmez.



Diger ilaclarla birlikte kullanimi

* Aliminyum iceren antasitler (mide ilaglari) kargende tutuluma,

« Ostrgenler meme dokusunda tutuluma;

* Sodyum diatrizoat renal ve hepatik tutulumdasart

* Demr tuzlari intravaskiler aktivite agtna;

* E-amho kaproik asit ise radyofarmasiii kas dokusunda tutulmasina
neden olur.

» Dekstroz, kortizon, nifedipin Tc-99m-MDP sintigrafisinde radyofarmggbkemik

dokusinda tutulumunu azaltarak incelemeyi etkiler.

» Sitotoksik kanser kemoterapisi sintigrafide “Sickle Sign” bulgusuna (calvarium
etrafinda artngiaktivite dailimi) neden olur.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. MON.MDP KIT nasil kullanilir ?

RADYOFARMAS_O'I]'KLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI
TARAFINDAN NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikig! i¢in talimatlar :

Doktorunuz hastaliniza b&h olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulyacaktir.

Uygulama yolu ve metodu :

Liyofilize toz, Tc-99m cozeltisi ile birlgirildikten sonra elde edilen Tc-99m-MDP
¢cOzdtisi damar igine uygulanir.

Degisik yas gruplari :

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklara uygulanacak doz doktoru tarafindan belirlenecek ve uygulanacaktir.

Yaslilarda kullanimi :
Yaslilarda goruntu kalitesi etkilenebilir.

Ozelkullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezligi :
Bobrek fonksiyon bozuklgu olan hastalarda gortuntu kalitesi etkilenebilir.

Eger Tc-99m-MDP nin etkisinin ¢ok gugli veya zayif gichadair bir izleniminiz

varsadoktorunuz veya eczaciniz ile keunouz.

Kull anmaniz gerekenden daha fazla Tc-99m-MDP kullandiysaniz
Uygulama nikleer tip uzmanlari tarafindan yapgaedan airi doz verilme riski
olmadigi disunilmektedir. Ancak yuksek doz verighde radyoaktiviteden gelecek
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zarar riski artar. Boyle bir durumla kalesildiginda idrar kesesinin radyasyon dozunun
azaltlmasi icin bol sivi icecek alinmali ve uygulamanin tamamlanmasindan 4-6 saat
sonrasina kadar sik idrara ¢ikilmahdir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

Tum ilaglarda oldgu gibi MON.MDP KIT'in i¢eriginde bulunan maddelere duyarh
olankisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktounuza bildiriniz
veya size yakin hastanenin acil bélimune lgaurunuz.

Titreme

Tansiyon dguklugu

Bulanti, kusma

Ciltte bolgesel veya yaygin kagi, dokinti gibi deri reaksiyonlari
Biling kaybi, solunum gugdii, morarma ve hiriltili solunum

El ve ayaklarda 6dem ve eklerprasi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mtdahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz.
- Halsizlik

- Bas donmesi

Bunlar MON.MDP KIT'in hafif yan etkileridir

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangydmretki ile kagilasirsaniz
doktaunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MON.MDP KIT'in saklanmasi

MON.MDP KIT'i cocuklarin géremeyegeve erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda
sakhyiniz.

MON.MDP KIT orijinal ambalajinda 2-8C sicaklikta buzdolabinda vektan
korunarak saklanmalidir.

Tc-99m ile aretlenmg kit ( Tc-99m-MDP radyofarmasétik tiriin) 268'nin altinda oda
sicaklginda ve giktan korunarak, kgun zirh igcinde muhafaza edilmelidir.

Sonkullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra MON.MDP KKIillanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Eczaciba@ Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve TicaretSA.



TUBTAK MAM Teknoparki
41470 Gebze — KOCAEL
Tel: (0262) 648 02 00
Faks: (0262) 646 40 39

e-posta: monrol@monrol.com.tr

Uretim yeri: Eczaciba Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve TicaretSA.
TUBTAK MAM Teknoparki
41470 Gebze — KOCAEL
Tel: (0262) 648 02 00
Faks: (0262) 646 40 39

e-posta: monrol@monrol.com.tr

Bu kullanma talimati 18/ 07 /2012 tarihinde onaylasmi



