KULLANMA TALIMATI

MON.ECD KIT 1mg intravenéz ( i.v.) enjeksiyon icin liyofilize toz iceren flakon

Damar icine uygulanir.

Etkin madde :
Bicisate dihidrokloriir (Etil sisteinat dimer =ECD) : 1.0 mg

Yardimct maddeler :
Kalay (II) kloriir dihidrat, disodyum EDTA, mannitol, hidroklorik asit, sodyum hidroksit,

%0.9 sodyum klortir, enjeksiyonluk su.

Bu ilac size uygulanmaya baslanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz. Ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

MON.ECD KIT nedir ve ne icin kullanilir?
MON. ECD KIT kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MON. ECD KIT nasu kullanilir?
Olas: yan etkiler nelerdir?
MON. ECD KIT’in saklanmas:
bagliklar1 yer almaktadir.

SO N

1. MON. ECD KIT nedir ve ne icin kullamlir?

MON.ECD KIT kutusunda iki farkli madde iceren flakon vardir:

Flakon A: 1.0 mg bicisate dihidrokloriir (Etil sisteinat dimer =ECD)

Flakon B:Tampon ¢ozelti 3.75 mg disodyum hidrojen fosfatdihidrat ve 0.5 mg sodyum
dihidrojen fosfatdihidrat ¢ozeltisi.
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MON.ECD KIT , hastaya uygulanan Teknesyum 99m-bicisate ¢cozeltisini (**"Tc-ECD = *™Tc-
Bicisate) hazirlamak i¢in kullanilir. Hazirlanan ¢ozelti renksiz cam bir sisede bulunur. Sadece
hastaliginizin teshis edilmesine yardimeci olmak amaciyla damar i¢ine uygulanarak kullanilir.

Tarama yapilmadan once uygulanir ve 6zel bir kamera ile viicudunuzda incelenecek boliimiin
goriintiilenmesine yardimei olur.

2. MON.ECD KIT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MON.ECD KIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Etkin maddeye kars1 alerjiniz (asir1 hassasiyet-hipersensitivite) varsa MON.ECD KIT size
uygulanmamalidir. Emin degilseniz doktorunuz veya hemsirenizle konusunuz,

Hamile iseniz MON.ECD KIT uygulamasi i¢in doktorunuzla konusunuz.

Emziriyorsaniz MON.ECD KIT uygulamasi icin doktorunuzla konusunuz.

MON.ECD KIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlar s6z konusu ise doktorunuz veya hemsirenizle degerlendirme
yapmalisiniz;

Bobrek yetmezliginiz varsa radyasyona daha fazla maruz kalmaniz s6z konusu olacagi i¢in
doktorunuz hastaligimiz1 dikkatle degerlendirecektir.

Hamilelik siiphesi var ise ilac1 kullanmadan Once test yaptiriniz.

‘Bu uyarilar ge¢misteki bir donemde dahi olsa sizin icin gegerli ise liitfen doktorunuza
danisimiz.’

MON.ECD KIT’in yiyecek ve iceceklerle kullanilmasi

Bu konuda yapilmis ¢alisma ve uyar yoktur.

Hamilelik
Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Tiim radyofarmasotik ilaglarda oldugu gibi MON.ECD enjeksiyonluk ¢ozelti (**™Tc-ECD =
#mTc-Bicisate) uygulamasinda beklenen yararin potansiyel zarardan yiiksek olmasi durumunda
doktorunuz bu ilaci size uygulayacaktir.

Hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz hemen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
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Emziren annelerde oncelikle radyoaktif ilaglarla inceleme yapmanin bebegin siitten kesilmesi
sonrasinda yapilip yapilamayacagi degerlendirilmelidir veya anne siitiine ge¢ip gegcmemesi
bakimindan en uygun olan ila¢ secilmesine 6nem verilmelidir. Emzirme doneminde bu ilacin
kullanim1 kag¢inilmaz olursa, ila¢ enjeksiyonundan 6nce annenin siit sagilip sonraki kullanim
icin saklanabilir. {lacin enjeksiyonunu takiben en az 12 saat siire ile bebek emzirilmemeli ve bu
siire boyunca sagilan siit atilmalidir.

Ayrica radyasyondan korunma i¢in bu 12 saatlik siirede anne ¢ocukla temastan kag¢inmalidir.

Arac ve makine kullanim

MON.ECD enjeksiyonluk ¢ozelti ("™ Tc-bicisate) uygulamasinin ara¢ ve makine kullanma
tizerine olumsuz bir etkisine dair bilgi yoktur.

MON.ECD KIT’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

MON.ECD enjeksiyonluk ¢ozelti (”™Tc-ECD = *™Tc-Bicisate) icinde 2.0 mg sodyum
bulunmaktadir.

Diger ilaclarla birlikte kullanmim
Bu konuda yapilmis calisma bulunmamaktadir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandwizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MON.ECD KIT nasil kullanmilir ?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

MON.ECD enjeksiyonluk ¢ozelti (99'mTc—ECD = P"Tc-Bicisate) uygulandiginda
radyoaktiviteye maruz kalacaksiniz. [lacin giivenli kullanimi ile sizin icin olas1 risk ve yararlar
konularinda size bilgi verilecektir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Mutat dozu tek bir enjeksiyondur.

Uygulama yolu ve metodu :

MON.ECD KIT damar i¢ine (intravendz) uygulanir.
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Kaliteli goriintii elde etmek ve idrar kesenizin radyasyon temasim azaltmak icin ilacin
uygulanmasi 6ncesinde ve sonrasinda yeterli sivi almaniz, MON.ECD enjeksiyonluk c¢ozelti
(*™Tc-ECD = *™Tc-Bicisate) size uygulandiktan sonra miimkiin oldugunca cok sik idrara
cikmaniz onerilecektir. Boylelikle radyoaktivite viicudunuzdan uzaklastirilmis olacaktir.

Doktorunuz ilacin kullanimini takiben ilk 12 saat ¢ocuklarla yakin temastan kagcinmanizi
Onerecektir.

Baska bir sorunuz varsa doktorunuza danismaktan ¢ekinmeyiniz.

Eger MON.ECD KIT in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MON.ECD KIT kullandiysanmz:

MON.ECD KIT hastanede veya klinikte Niikleer Tip Uzmani tarafindan uygulanir. Bu nedenle
fazla doz verilmesi olas1 degildir. Herhangi bir endiseniz varsa sizinle ilgilenen doktor ile
konusmalisiniz.

Bu durumda doktorunuz sizi bol sivi almaniz ve sik idrara ¢ikarak ilacin viicuttan atilimini
hizlandirmaniz konusunda bilgilendirecektir.

MON.ECD KIT’i kullanmay1 unutursamz:
MON.ECD KIT tant amaciyla doktor tarafindan uygulandigindan bu durum gegerli degildir.

MON.ECD KIT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Uygulama sonrasi herhangi bir etki gozlerseniz doktorunuz ile konusunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaclarda oldugu gibi MON.ECD KIT in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MON.ECD KIT kullanimim durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bu ila¢ sadece niikleer tip merkezlerinde ve niikleer tip uzmanlarinin kontroliinde
kullanildigindan bu konuda bir uyar1 gerekli degildir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
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Bagisiklik sistemi
rahatsizliklar

Seyrek: Orta dereceden ciddiye gidebilen anaflikatik
reaksiyon (6dem, dudakta sislik, hipotansiyon)

Solunum, sistemi

Yaygin olmayan: Solunum durmasi ve morarma

rahatsizliklar
Kardiyovaskiiler Yaygin olmayan: Gogiiste sikisma, kalp yetmezligi, tansiyon
rahatsizliklar yiikselmesi, bayilma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Sinir sistemi rahatsizliklari

Yaygin: basagrisi

Yaygin olmayan: Huzursuzluk, kasilma nobetleri koku
almada bozukluk (orta diizeydeki aromatik
kokularda gecici algi sikayeti olarak ifade
edilmekte) uyuklama hali, halusinasyon,
anksiyete, basdonmesi

Sindirim sistemi
rahatsizliklar

Yaygin olmayan: Kabizlik, bulanti, hazimsizlik, diyare

Cilt ve cilt altt dokusunda
goriilen rahatsizliklar

Yaygin olmayan: Kizariklik

Kas-iskelet ve bag dokusu
rahatsizliklar

Yaygin olmayan: Sirt agrisi

Genel rahatsizliklar ve
uygulama yerindeki
rahatsizliklar

Yaygin olmayan: Keyifsizlik

Yanlis uygulamaya bagl sisme, kizariklik, cilt alti kanama

Bunlar MON.ECD KIT’in hafif yan etkileridir.

En sik rastlanan yan etkiler bas agrisi (%1) ve ajitasyon (% 0.5) olarak tespit edilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. MON.ECD KIT’in saklanmasi

MON.ECD KIT: Flakon A- ECD liyofilize toz ve Flakon B- Fostat tampon ¢ozeltisi igerir,
orijinal ambalaj1 i¢inde, 1siktan koruyarak, 25 °C’nin altinda oda sicaklifinda saklanmalidir.

9" Sodyum perteknetat ile isaretlenmis kit ("™ Tc-ECD = **™Tc-Bicisate): radyoaktif oldugu

icin kursun zirh1 iginde ve 25 °C’nin altinda oda sicaklifinda saklanmalidir.
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Raf omrii:
MON.ECD KIT i¢in (Flakon A: ECD liyofilize toz ve Flakon B: tampon ¢ozelti) 18 ay.
Tc-99m Sodyum perteknetat ile isaretlenmis kit ( PMe-ECD = *™Tc-Bicisate) icin 6 saattir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra MON.ECD enjeksiyonluk ¢ozelti ( #mTe-ECD =
#mTe-Bicisate) kullamilmamalidur.

Ruhsat sahibi: Eczacibast Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
TUBITAK MAM Teknoparki
41470 Gebze —- KOCAELI- TURKIYE
Tel: (0262) 648 02 00
Faks: (0262) 646 40 39

e-posta: monrol @monrol.com.tr

Uretim yeri  : Eczacibasi Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
TUBITAK MAM Teknoparki
41470 Gebze —- KOCAELI- TURKIYE
Tel: (0262) 648 02 00
Faks: (0262) 646 40 39

e-posta: monrol @monrol.com.tr

Bu kullanma talimat1 13 /07 / 2012 tarihinde onaylanmistir.

6/6



