KULLANMA TAL IMATI

MON.TEK **Mo /**™Tc JENERATOR, 10- 40 GBq, radyoniiklid jenerator
Damar icine, eklem igine enjeksiyon yolu ile veya goze damlatilarak uygulanir.

* Etkin madde: Teknesyum-99m Sodyum Perteknetat
Anne nuklid:
Sodyum Molibdat (NEMoO,)  10- 40 GBq / Jeneratdr
(Kalibrasyon guntindeki Mo-99 radyoaktivitesi)
Kiz niklid:
M Teknesyum sodyum perteknetat (N&Tc Oy)
E°Mo/®™ T¢ jenerator sisteminden elde edilir.)

* Yardimci maddeler
Aliminyum oksit, molibden trioksit, sodyum hidroksit, hidroklorik asit, hidrojen peroksit,
izotonik sodyum klorur ¢ozeltisi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz. Cunku sizin igin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza vegaaciniza daginiz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiag hakkinda size onerilen dozumidda yiiksek
veya digik dozkullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. MON.TEK *Mo / **™Tc JENERATOR nedir ve ne icin kullanilir

2. MON.TEK **Mo / **™Tc JENERATOR'U kullanmadan énce dikkat ediimesi gerekenler
3. MON.TEK **Mo / **™Tc JENERATOR nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MON.TEK **Mo / ?*™Tc JENERATOR'(in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. MON.TEK ?*Mo/ **™Tc JENERATOR nedir ve ne icin kullanilir
Sodyum pertekneta¥"Tc) teshis amaciyla kullanilan bir radyofarmasétik ilactir.
Sodyum perteknetat’{"Tc) teknesyum elementinin radyoaktif izotopudur ve ¢ok kisa bir yari

Omre sahiptir. Bu nedenle Jenerator adi verilen bir sistem gradliuygulama merkezlerinde
elde edilmektedir.



Bu ilac ya direkt olarak ya da 6zel bazi ilaclarla Birtderek hastaliklarin tghis edilebilmesi
icin damar icine ve eklem icine uygulanarak veya goze damlatilarak kullanilir.

2. MON.TEK **Mo/ ®™Tc JENERATOR'l kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MON.TEK **Mo/ #*™Tc JENERATOR'(i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,
Cozelti icerisinde bulunan maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa kullanmayiniz.

MON.TEK **Mo/ *°™Tc JENERATOR U asagidaki durumlarda D IKKATL i
KULLANINIZ.

Tc-99m serbest perteknetat halinde hamilelik sirasinda annedepebgbeer. Bu nedenle;
hamilelik siphesi var ise ilaci kullanmadan 6nce test yaptiriniz

Eger,
Dogurganlik yagindaiseniz bu yata yapilacak incelemeler, menstriasyonu (adet kanamas
takip eden 10 gun icerisinde gercekillmelidir. Litfen doktorunuza bu durumu bildiriniz

Bu uyarilar gecmsiteki herhangi bir donemde dahi sizin icin gecerliygden doktorunuza
danginiz.

MON.TEK *Mo/ #*™Tc JENERATOR'lin yiyecek ve iceceklerle kullaniimasi:
Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle athilieyoktur.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacinizaihani

Hamilelik stiphesi varsa doktorunuza soyleyinigele hamileyseniz, doktorunuz yarar/zarar
deserlendirmesi yapacak ve sizin icin gerekli ise ilsige uygulayacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya @czaciniz
danginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizg |

Bebesinizi emziriyorsaniz bu ila¢ kullanildiktan sonra keginize 48 saat anne sitl vermeyiniz.
Bu silre igerisinde suti @aiz ve atiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

flag uygulamasinin arag ve makine kullanma tizerine siiarbir etkisi bulunmamaktadir.
MON.TEK %Mo/ %°"Tc JENERATOR'i(n iceriginde bulunan yardimci maddeler
hakkinda énemli bilgiler

MON.TEK **Mo/**™T¢c JENERATOR'Un icetinde bulunan maddelere kaesiri bir
duyarlihginiz yoksa bu maddelere @aolumsuz bir etki beklenmez.



MON.TEK *Mo/**"Tc JENERATOR'den elde edilen sodyum perteknefdt'Tc) cozeltisi
sodyum (klortr, hidroksit) icermektedir. 1 mL’lik dozunda, 23 mg'dan daha az sodyum
icerdiginden sodyuma I@gh herhangi bir uyari gerekmemektedir

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

Karin bolgesi (abdominal) gorintilemede atropin, isoprenalirguekasici ilaglar mide
bosaltmasinda gecikmeye ve dolayisiyla da teknesyunelpegtatin yeniden dalema

gecmesine yol acabilir.

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

3. MON.TEK °*Mo/ **™Tc JENERATOR nasil kullanilr?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANI TARAFINDAN NUKLEER
TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikigi icin talimatlar
Doktorunuz sizin igin uygun dozu belirleyip size uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu

Bu ila¢ damar icine (intra vendz), eklem icine enjekte edilerek veya goze damlatarak
kullanilabilir.

Doktorunuz size yapilacak olan tetkik i¢cin uygun olan uygulama yolunu belirleyecek ve ilaci
size uygulayacaktir.

Degisik yas gruplari :

Cocuklarda kullanimi
Cocuklara uygulanacak doz doktoru tarafindan belirlenecek ve uygulanacaktir.

Yaslilarda kullanimi
Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasi yoktur. Doktor tardfin belirlenir ve uygulanir.

Ozel kullanim Durumlari

Bobrek / Karaciger yetmezIigi
Ozel kullanim durumu yoktur.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla sodyum perteknetaf{™ Tc) kullandiysaniz:
Radyoaktiviteden gelecek zarar riski artar. Bu durumda doktorunuz sizi bol sivi almaniz ve sik
idrara ¢ikarak ilacin vicuttan atilmi hizlandiriimaniz konusunda bilgilendirecektir.



MON.TEK **Mo/ **™Tc JENERATOR'U kullanmay! unutursaniz

MON.TEK **Mo/**™Tc ENERATOR tani amaciyla doktor tarafindan uygulgmian gecerli
desildir.

MON.TEK *Mo/**"Tc JENERATOR ile tedavi sonlandiriidiginda olusabilecek etkiler.
MON.TEK **Mo/**™Tc JENERATOR tedavi amaciyla kullaniimamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi MON.TEK**Mo/**™Tc JENERATOR'UN icertinde bulunan maddelere duyarli
olan kkilerde yan etkiler olabilir.
Bugiine kadar herhangi bir yan etki veya advers olay rapor ediktiremi

Ancak olasi yan etkilersagida verilmitir

Koma, kalp atiminda bozukluk, kan basincindgnui} yizde iglik, ciltte kasinti ve dokuntd,
gibi alerjik reaksiyonlar.

Radyasyona i kanser ve genetik bozukluklar.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangydm etki ile kagilasirsaniz
dokorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MON.TEK **Mo/*®*™T¢ JENERATOR’lN saklanmasi

MON.TEK **Mo/**™Tc JENERATOR'(I hastanelerde ve uygulama merkezlerinde orijinal
ambalaji icinde 25 °C’nin altinda oda sicgkhda saklanmalidir.

Jeneratér icin kullanma siresi Uretim tarihinden itibaren 21 gin, kalibrasyon tarihinden itibaren
15 gunddr.

Jeneratdrden elde ediléfi'Tc sodyum perteknetat cozeltisi (Eliiat) $wr arh icerisinde
muhdaza edilmeli ve 25 °C’nin altindaki sicakliklarda 12 saat icinde kullaniimalidir.

Kit ile isaretlendikten sonraki kullanim suregaietli Griin kullanim suresi de dikkate alinarak,
kisa olana goére belirlenmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra MON.TBMo/*°"Tc JENERATOR'(i
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : Eczacilbsa Monrol Niikleer Uriinler San. Ve Tic. &.
TURAK MAM Teknoparki 41470 Gebze / Kocaeli
Tel0262) 648 02 00
Faks: (0262) 646 40 39
e-posta: monrol@monrol.com
Web: www.monrol.com.tr




Uretici: Eczacibal Monrol Niikleer Uriinler San. Ve Tic. &.
TUBTAK MAM Teknoparki 41470 Gebze / Kocael
Tel(0262) 648 02 00
Faks: (0262) 646 40 39

e-posta: monrol@monrol.com
Web: www.monrol.com.tr

Bu kullanma talimati 05.02.2010 tarihinde onaylaytmi

ASAGIDAKI BILGILER BUILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL ICINDIR

MON.TEK **Mo/*™Tc JENERATOR'den elde edilen sodyum perteknetat cozeltisi
radyoaktiftir. Bu nedenle ¢ozelti icereisg uygun bir kugun koruyucu icinde tutulmahdir.

Hasta dozu hazirlama ve uygulangemleri aseptik tekniklerle yapiimalidir.

MON.TEK *Mo/**™Tc JENERATOR’den herhangi bir zamandasa islemi yapilabilmesine
karsin eliiattan elde edileceR™c miktari son sagn ile ilk saym arasinda gecen zamana
baglidir.

Hastalarin, cakanlarin ve dier insanlarin gereksiz radyasyona maruz kalmamasiuipgun
zirhlama yapilmalidir.

Sazim sonrasi elde edilef?™Tc sodyum perteknetat eliiati kun zirh icinde saklanmali ve
bulanik ise kullanilmamalidir.

ElGat; sgm tarih ve saatinden itibaren 25°C’nin altindakaaacaklginda 12 saat kullanima
uygundur.

Adrenalin, antihistaminikler, kortikosteroidler Griiniin hastaya uygulanmasi sirasinda muhtemel
alerjik reaksiyonlara kar hazir bulundurulmahdir.

Jeneratér, kullanilan vakumlygiseler ve kullanim sonrasi olag dger atiklar radyoaktif
Ozellikte oldugundan, ‘Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmefii’ ve Turkiye Atom Enerjisi
Kurumunun “Radyoaktif Madde Kullanimindan Oary Atiklara iliskin  Yonetmelik”
kurallarina uygun olarak bertaraf edilmelidir.

MON.TEK *Mo/**"T¢c JENERATORKullanma (S&im) talimati:

Jeneratériinden steril, izotonf™Tc sodyum perteknetat cozeltisi elde etmek icigirsa
islemlerini gagida anlatildgl sekilde yapiniz. Sagimliemlerinde yol gosterici olmasi amaciyla
jeneratoér saim islemi Sekil 1'de gmatize edilmtir.

- MON.TEK **Mo/**"Tc JENERATOR ve % 0.9 NaCl icerasiseler ile vakumluiseler
asptik sartlarda hazirlanngiolup elde ede@niz perteknetat ¢ozeltisi steril, apirojen
ve izotoniktir.

- Uriin ve kendi gliventiniz icin sgsim isleminde aseptik ¢caima kurallarina uyunuz.

- Isleme balamadan 6nce maske ve steril tek kullanimlik eldigigimiz.



MON.TEK **Mo/*™Tc JENERATOR'U LAF icinde kuwun zirh arkasina yes#riniz.
Kullanilacak vakumlu ve % 0.9 NaCl ¢ozeltisi iceregekerin lastik tapalarini % 70’lik
izopropil alkol ile siliniz.

Vakumlu gseyi kuun koruyucu igine koyunuz.

Jeneratorin kapani kaldirarak beyaz plastik Gzerindekineleri koruyansiseleri
cikariniz.

% 0.9 NaCl cozeltisini iceregiseyi sekilde gosterildii gibi (Sekil 1, A Konumu)
yerlestiriniz.

Vakumlu siseyi kugun koruyucu zirh ile birliktesekilde gosterildii gibi (Sekil 1, B
Konumu) yerlestiriniz.

Vakumlu sise yerlatirildikten sonra jeneratorden @a islemi gerceklgir ve
perteknatat ¢cozeltisi vakumlugede toplanir.

Tim % 0.9 NaCl c¢ozeltisi bittikten sonra vakumiigeyi ¢cikarmadan 6nce 1-2 dakika
bekleyiniz.

Bosalan % 0.9 NaCiisesini hareket ettirmeden gk& bir vakumlusiseyi B konumuna
yerlestiriniz. BOylece gnenin sterilitesi korunmuslacaktir,

Kursun zirh Gzerine, sam aktivitesini, ¢ozelti hacmini ve §an saatini yaz@iniz
etiketi yapstiriniz.

Jeneratérden alina®™Tc sodyum perteknetat yapilacaleme uygun miktarlarda
alinarak hastalara damar icine enjeksiyon, eklem igine enjeksiyon yoluyla veya goze
damlatilarak uygulanir ve sintigrafi yapilir.

Hasta dozu Tablo 3 ve Tablo 4’de verilen faktorler kullanilarak hesaplanir ve hastaya
uygulanmadan 6nce radyoaktivitegee Olculir.

Tum parenteral uygulanacak preperatlarda oldggbi, hastaya uygulanmadan 6nce
99Mmre sodyum perteknetat cozeltisini fiziksel olarak kontrol ediniz. Rengjisuhis ya
dapartikil iceren ¢ozeltiyi hastaya uygulamayiniz.

Sekil 1: MON.TEK M@ Tc®™JENERATOR sagin semasi



