KULLANMA TAL IMATI

MON.DMSA KIT 1.0 mg

l.V. enjeksiyon icin liyofilize toz iceren flakon
5 flakon/kutu

Damar igine uygulanir.

Etkin madde:
Dimerkaptosiuksinik asit 1.0 mg

Yardimci maddeler:
Kalay (II) klortr dihidrat, askorbik asit, sodyum Kklortr (%0.9) ¢6zeltisi, sodyum hidroksit,
hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce buKULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz. CUnku sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsin

» [Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza vegaaciniza sorunuz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulta¢c hakkinda size onerilen dozunsidda
yUksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Z.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. MON.DMSA KIT nedir ve ne i¢in kullantlir?

2. MON.DMSA KIT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. MON.DMSA KIT nasil kullanthir ?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MON.DMSA KIT’in saklanmasi

Bagliklar1 yer almaktadir.
1. MON.DMSA KIT nedir ve ne igin kullanihr ?

MON.DMSA KIT, 10 ml camsise icerisinde bulunan steril, apirojen, liyofilizeztur .

Tc-99m radyonuiklidi ilegaretlendikten sonra damar icine (intraven6z) uygulakilzere
Uretilmistir.

Kit icerigi Tc-99m ilavesinden dnce radyoaktifgldir.

Tc-99m ilavesi ile elde edilen Tc-99m-DMSA c¢Ozeltisi radyoaktiftir ve ntkleer tip uzmanlari
tarafindan gagida belirtilen bobrek rahatsizliklarinin sintigrafilarak tghis edilmesinde
kullantlr.

- Renal korteksin morfolojik incelemesi,

- Her bir bobrek fonksiyonunun incelenmesi,

- Ektopik bobrek lokasyonu

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

MON.DMSA KIT'i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger radyofarmasotik drtinlerelasduyarliliginiz varsa kullanmayiniz.
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MON.DMSA KIT'i a sagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ
Tc-99m serbest perteknetat halinde plasenta sgtni Bu nedenle;
Eger;

Hamilelik stphesi var ise ilacl kullanmadan 6nce test yaptiriniz

‘Bu uyarilar gecmgteki herhangi bir donemde dahi sizin i¢in gecerlijis#en doktorunuza
danginiz.’

MON.DMSA KIT’in yiyecek ve iceceklerle kullaniimasi :
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle atkileyoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacinizg ihan

Tum radyofarmasotik ilaglarda olgu gibi Tc99m-DMSA uygulamasi da beklenen yararin
potansiyel zarardan yuksek olmasi durumunda uygulanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniz
daniniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgan

Tc-99m perteknetat anne sutiine gegcmektedir. Bu nedenle emziren kadinlarda inceleme
gerekliyse ilacin kullanimindan sonra 12 saat emzirme durdurulmahdir.

Arag ve makine kullanimi:
MON.DMSA KIT uygulamasinin ara¢ ve makine kullanma Uzerine olumsuz bir etkisi
bulunmamaktadir

MON.DMSA KITin iceri ginde bulunan yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgler:
MON.DMSA KIT'in icerigindeki maddelere veya Teknesyum-99m & kagiri bir

duyarlihginiz yoksa bu maddelere @aolumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi Griin her 1 ml'lik dozunda, 23 mg’'dan (1 mmol)’'dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani esasinda sodyum icermez. Bu nedenle sodyumg Beerhangi bir uyar
gerekmemektedir.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

. Amonyum Klortr ve sodyum bikarbonat gibi asit/baz oranigiistieen bazi ilaclar veya
kimyasal bilgikler Tc-99m-DMSA'nin bdbreklerde tutulumunu azaltikaracgerdeki
(hepatik) tutulumu artirabilirler.

*  Mannitol Tc-99m-DMSA’nIn bdbreklerde tutulumunu azaltir.

 Kaptopril, tek tarafli renal arter daralmasi (unilateral renal artery stenosis) olan
hastalarda Tc-99m-DMSA’nIn etkilengribdbrekte az tutulmasina neden olabilir

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



3. MON.DMSA KIT nasil kullantlir ?

RADYOFARMASOTIKLER NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN NUKLEER
TIP MERKEZLERNDE UYGULANIR.

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikgi i¢in talimatlar :
Doktorunuz hastaliniza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size ulggacaktir.

Uygulama yolu ve metodu
Liyofilize toz Tc-99m c¢ozeltisi ile biririldikten sonra elde edilen Tc-99m-DMSA c¢Ozeltisi
damar icine uygulanir.

Degisik yas gruplar :

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

Yaslilarda kullanimi
Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasi yoktur. Doktor tardéin belirlenen doza goére
yapilmaktadir.

Ozel kullanim durumlari (Bobrek/Karaci ger yetmezIligi v.b.) :

Ilerlemi bébrek yetmeziii olan hastalarin bazilarinda Tc-99m-DMSA’nin zagial

tutulumu gorulebilir. Bu hastalarda yeterli diizeyde bir gorintiinin 24 saate kadar gecikmeli
bir zaman iginde alinabilegerapor edilmgtir.

Eger MON.DMSA KIT'in etkisinin ¢ok gugli veya zaydugluna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile kgoouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla Tc-99m-DMSA uygulandi ise;

Uygulama nikleer tip alaninda uzmantas personel tarafindan yapugdiicin asiri doz
verilme riski olmadii distintlmektedir. Ancak yuksek doz verighde radyoaktiviteden
gelecek zarar riski artar. Boyle bir durumlasklagildiginda bol sivi alinarak mesanenin
bosalma siklgi arttirilmali ve radyonuklidin vicuttan atihmi randiriimalhdir.

MON.DMSA KIT'i kullanmay! unutursaniz
Bu ila¢ Nikleer Tip Uzmani tarafindan kullanilir. Bu nedenle geceglidie

MON.DMSA KIT'i ile tedavi sonlandirildi ginda olusabilecek etkiler
Uygulama sonrasi herhangi bir etki gbzlerseniz doktorunuz ileskmraz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi MON.DMSA KIT'in i¢cerginde bulunan maddelere duyarl olagilkirde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soéyleyiniz.

- Bulanti,
- Kusma,



- Karin grisi,
- Ates,
- Ciltte kizarikhk

Bunlar Tc-99m-DMSA’nIn hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhairgydn etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MON.DMSA KIT'in saklanmasi

MON.DMSA KIT'’i cocuklarin gdremeyegere eriemeyecé yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

MON.DMSA KIT orijinal ambalaji icinde 2-8°C sicaklikta ve siktan korunarak
s&lanmalidir.

Tc-99m ile saretlendikten sonra ksun zirh iginde 25°C'nin altinda oda sicalginda
s&lanmali ve garetlendikten sonraki 8 saat iginde kullaniimalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Anmbalajindaki son kullanma tarihinden sonra MON.DMSA KIT'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Eczaciba Monrol Nuikleer Uriinler Sanayi ve TicaretSA.
TUBITAK MAM Teknoparki 41470 Gebze — KOCAHEL
Td: (0262) 646 40 66

Faks: (0 262) 646 40 39

e-posta: monrol@monrol.com

Web: www.monrol.com.tr

Uretim Yeri:

Eczaciba Monrol Niikleer Uriinler San. ve Tic. $\.
TUBITAK MAM Teknoparki 41470 Gebze — KOCAHEL
Tel: (0262) 648 02 00

Faks: (0 262) 646 40 39

e-posta: monrol@monrol.com

Web: www.monrol.com.tr

Bu kullanma talimati 14. 02. 2011 tarihinde onaylastmi

ASAGIDAK I BILGILER BUILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL iCINDIR
MON.DMSA KIT steril ve apirojen liyofilize tozdur.

Tc-99m cozeltisi ilegaretlenerek Tc-99m-DMSA ¢Ozeltisinin hazirlanmasguwry bir kugun

zirh arkasinda ve aseptik f«dlarda yapilmalidir.

Kit icerigi Tc-99m ilavesinden 6nce radyoaktifgldir. Tc-99m ilavesi ile hazirlanan ¢ozelti
radyoaktiftir ve mutlaka kusun koruyucu kap icinde muhafaza edilmelidir.



Kit sisesi icergi Tc-99m cozeltisi ile birlegrilerek Tc-99m-DMSA hazirlamak icindir.
MON.DMSA KIT dogrudan hastaya ENJEKTE BECEMEZ.

Atiklara uygulanacakliem: Tc-99m ile garetlendikten sonra kullaniimagrolan triin ya da
atk materyaller, Turkiye Atom Enerjisi Kurumu mevzuatr' febbi Atiklarin Kontroll
Yonetmelgi’ dogrultusunda imha edilmelidir.



