KISA URUN BILGISI
1. BESERI TI1BBi URUNUN ADI
SENTI-SCINT radyofarmasétik hazirlama Kiti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Bir flakonda;

Insan serum albumini nano boyutlu kolloid 1.0 mg
bulunur.

Insan albumini kolloidal partikiillerin en az % 80°i 100-600 nm ¢apindadur.

Senti-Scint kan bagisi ile elde edilen kanlardan elde edilen insan albumini ile hazirlanmistir. Bagisla
alinan kanlar, Avrupa Birligi mevzuatina gore test edilmis ve su faktorler agisindan reaktif olmadiklar
saptanmaistir:

- hepatitis B yiizey antijeni (HBsAQ)

- insan bagisiklik sistemi bozuklugu virisi antikoru (anti-HIV 1/2)

- hepatitis C viriis antikoru (anti-HCV)

Yardimci Maddeler:
Sodyum dihidrojen fosfat ve disodyum hidrojen fosfat: 1mg/flakon

Yardimci maddeler igin 6.1.”e bakiiz.

3. FARMASOTIK FORM

Radyofarmasotik  hazirlama ~ Kiti.

Beyaz liyofilize tozdur.

Kit, azot altinda kapatilmis, steril ve apirojen bir iirlindiir.

Sodyum perteknetat (**™Tc) enjeksiyonluk ¢ozeltisi ile sulandirilarak kullanilir. Sulandirma
cozeltisi bu kite dahil degildir.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Bu iiriin sadece tan1 amagli kullanilir.

SENTI-SCINT, ilag olarak ruhsatl bir radyoniiklid jeneratorden sagilan **™Tc-perteknetat cozeltisi
(Avr. Farm.) ile isaretlendikten sonra asagidaki endikasyonlar igin kullanilir:

1. Intravendz uygulama:
Kemik iligi taramasi: kemik iligi dagilimindaki bozukluklarin goriintiillenmesi, myelofibrozis,
hemolitik anemi veya myeloproliferatif bozukluklarda ortaya g¢ikan aktif kemik iliginin uzun
kemiklere dogru yayilmasinin goriintiilenmesi. Bu iiriin kemik iliginin hematopoetik aktivitesini
incelemek i¢in uygun degildir.

Inflamasyon taramas: abdomen disindaki bdlgelerde uygulanir.
2. Subkiitan uygulama:
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Lenfatik tarama: Lenfatik sistemin biitiinliigiinii gostermek ve vendz obstriiksiyonu, lenfatik
obstriiksiyondan ayirt edebilmesi i¢in uygulanir. Radyoterapide 1sinlama portlarinin tanimlanmasi
icin ve eksternal ile endolenfatik radyasyon nedeni ile olusan lenfatik sekellerin takibinde
kullanilir.

Sentinel nod lenfosintigrafi: malign melanoma ve meme kanserinde

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Yetigkin dozlar::
Bir flakondaki liyofilize tozu isaretlemek icin, maksimum radyoaktivitesi 5.5 GBq olan, 1-5 ml
steril *™Tc-sodyum perteknetat ¢ozeltisi kullanilir.

Yetiskinlerde onerilen aktiviteler soyledir:
Intravendz uygulama:
« Kemik iligi sintigrafisi: 185-500 MBq. Goriintiiler uygulamadan 45-60 dakika sonra elde
edilebilir.
 inflamasyon gériintileme: 370-500 MBq. Dinamik goriintileme hemen gerceklesir. Statik
gorintilleme ise iki donemdir: erken donem (enjeksiyondan 15 dakika sonra) ve viicuttan atilarak
temizlenme (washout) dénemi (enjeksiyondan 30- 60 dakika sonra).

Subkiitan uygulama:

« Lenfosintigrafi igin onerilen aktivite, her bir enjeksiyon vyeri igin, tek veya ¢oklu subkutan
(interstisyel) enjeksiyon yoluyla 18.5-110 MBq arasindadir. Aktivite, incelenecek anatomik
bolgeye ve enjeksiyon ile goriintiileme arasinda gegen zaman araligina bagh olarak degisiklik
gosterir. Enjekte edilen hacim 0.2-0.3 ml’yi gegmemelidir. Bir enjeksiyon i¢in maksimum 0.5
ml’lik enjeksiyon hacmi maksimum sinirdir.

« Subkiitan enjeksiyon, yanlighikla bir damara girilmesini onlemek amaci ile geri ¢ekme
kontrolii yapildiktan sonra uygulanmalidar.

» Alt ekstremite goriintilemelerinde dinamik goriintiiler enjeksiyondan hemen sonra, statik
gorintiilemeler ise 30-60 dk. sonra elde edilir.

« Parasternal lenf taramasinda, enjeksiyonlarin tekrarlanmasi1 ve ek goriintiilerin alinmasi
gerekebilir.

» Sentinel nod saptanmasi: Lezyona yakin bdlgeye 3-5 subkiitan enjeksiyon yapilir. Her enjeksiyon
yerine 18 MBq iceren 0.2-0.3 ml hacminde uygulanir. Goriintilleme enjeksiyondan 20 dakika
sonra baslar ve ilk lenf nodu gériintiileninceye kadar 1-5 saat sonra tekrarlanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon

Cocuklarda kullanilacak aktivite, yetiskinler igin 6nerilen aktivite araliklarindan yararlanilarak, viicut
agirligi veya yiizey alanina gore uyarlanabilir.

Bununla birlikte, EANM (Avrupa Niikleer Tip Toplulugu) Pediyatrik Gorev Grubu, viicut
agirhigma gore uygulanacak aktivitenin hesabi igin asagidaki tablonun kullanilmasini 6nermektedir:
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Yetiskin dozunun fraksiyonu

3 kg =0.10 22 kg = 0.50 42 kg =0.78
4kg=0.14 24 kg = 0.53 44 kg = 0.80
6 kg =0.19 26 kg = 0.56 46 kg = 0.82
8 kg =0.23 28 kg = 0.58 48 kg = 0.85
10 kg = 0.27 30 kg = 0.62 50 kg = 0.88
12 kg = 0.32 32 kg = 0.65 52-54 kg = 0.90
14 kg = 0.36 34 kg = 0.68 56-58 kg = 0.92
16 kg = 0.40 36 kg = 0.71 60-62 kg = 0.96
18 kg = 0.44 38kg=0.73 64-66 kg = 0.98
20 kg = 0.46 40 kg = 0.76 68 kg = 0.99

1 yasina kadar olan ¢ok kiiciik ¢ocuklarda (kemik iligi taramasi), yeterli kalitede goriintii elde
edilebilmesi i¢cin minimum bir 20 MBq doz gerekir.

Cocuklarda iirtintin, sodyum kloriir enjeksiyonluk ¢o6zeltisi kullanilarak 1:50 oraninda seyreltilmesi
miimkiindiir. Bu ilag, diizenli kullanim veya devamli uygulama igin uygun degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine karsit hipersensitivite durumunda
kullanilmamalidir.

Insan albumini iceren iiriinlere kars1 hipersensitivite dykiisii olan hastalarda kullanilmamalidir. inceleme
sirasinda  hipersensitivite  durumlart  igin  gerekli ilaglar ve reanimasyon cihazlart hazir
bulundurulmalidur.

Gebelik doneminde, pelvik bolgeyi igine alan lenfosintigrafi, lenf nodlarinda birikmesi nedeniyle,
kesinlikle kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

Gebelikteki uyarilar i¢in bkz 4.6.

- Buiiiriin, " Tc-perteknetat ile isaretlenmeden hastalara uygulanmamalidir.

- Ciddi, hayati tehlike olusturan, fatal seyreden anaflaktik/anaflaktoid reaksiyonlari da igine
alan hipersensitivite olasiligi her zaman g6z oniinde tutulmalidir.

- Insan serum albuminine bilinen hipersensitivitesi olan kisilere bu ilag uygulanmamalidur.

- Hamilelerde, emziren annelerde veya 18 yasindan kiigiiklerde, incelemeden elde edilecek
bilginin hastaya saglayacagi yarar, uygulanan radyoaktivitenin riskinden fazla olmadikga,
kullanilmamalidir.

« Bu uygulama, ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda, menstriiasyonun baslangicindan
itibaren ilk 10 giinde yapilmalidir.

- [saretlenmis molekiil sulandirildiktan sonra 8 saat icinde kullanilmalidur.

- Isaretlenmis preparat, gerekirse, steril serum fizyolojik ¢ozeltisi ile seyreltilebilir.

 Isaretlenmis preparat oksidanlara kars: karsi korunmali ve 25°C’nin altindaki sicaklikta

saklanmalidur.

Sulandirmadan o6nce her flakon 0.52 mg sodyum igerir. Bu tibbi iiriin her dozu basina 1

mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum icermez”. 3
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« Total lenfatik obstriiksiyonu olan hastalarda, enjeksiyon yerinde olas1 radyasyon tehlikesi
nedeniyle, lenfosintigrafi énerilmez.

« Subkutan enjeksiyon, yumusak bag dokusuna, basing uygulamadan yapilmalidir.

» Radyofarmasdétiklerin - hastaya uygulama igin hazirlanmas1 sirasinda, hem radyasyon
givenligi hem de farmasotik kalite gereklilikleri kurallarina uyulmalidir.  Uriiniin
uygulamaya hazirlanmasi, Iyi Uretim Uygulamalar: kurallarina uygun aseptik énlemler almarak
yapilmalidir.

- Insan kam1 veya plazmasindan elde edilen ilaclardan enfeksiyon bulasmasini engellemek
amaci ile alinan standart onlemler arasinda sunlar bulunur: donérlerin segimi, spesifik enfeksiyon
ajanlarinin saptanabilmesi i¢in bireysel donorlerin ve plazma havuzlarinin test edilmesi, tretim
islemlerine viriis inaktivasyonu/eliminasyonu icin etkili tiretim basamaklariin eklenmesi. Buna
ragmen, insan kanindan veya plazmasindan elde edilen ilaglar igin enfeksiyon ajanlarinin
bulasma riski tamamen yok edilemez. Bu durum bilinmeyen yapidaki yeni viriisler ve diger
patojenler igin de gegerlidir.

« Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarina ve rutin proseslere uygun albumin ile bagntil
olarak viriis bulasmast bildiren bir rapor bulunmamaktadir.

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

Cevresel zararlari engellemek igin genel uyarilar ve 6nlemler
» Radyoaktif ilaglarla tedavi edilen hastalar eksternal radyoaktivite yiiklenmesi nedeni ile
diger kisiler igin bir risk faktorii olustururlar. Hasta sekresyonlari ile radyoaktivite
kontaminasyonundan kaginmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Etkilesim ¢aligmalar: sadece yetiskinler iizerinde yapilmistir.
Isaretlenmis iiriiniin uygulanmasindan énce lokal anestezik uygulamas: lenfatik alimi engelleyebilir.

Lenfoanjiyografi icin kullamlan iyotlu kontrast maddeler, *™Tc-Senti-Scint kullamlarak yapilan
lenfatik goriintiileme ile etkilesebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Degum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli olan bir kadina radyofarmasétik bir ilag enjekte etmek gerektiginde
mutlaka gebelik olasiligr disiintilmelidir. Menstriilasyonunda gecikme olan bir kadm, aksi
kanitlanmadik¢a, hamile olarak kabul edilmelidir. Eger gebelik konusunda bir belirsizlik varsa, istenen
klinik bilgiye ulasilmasini saglayacak en diisiik radyasyon maruziyeti saglanmalidir. Iyonize radyasyonu
icermeyen diger alternatif teknikler daima diistiniilmelidir.

Gebelik donemi

Gebe bir kadina uygulanan radyoniiklid islemler ayn1 zamanda fetiisiin de radyasyon dozu almasina
neden olur. Bu nedenle, gebelik donemlerinde sadece tetkikler sadece zorunlu durumlarda ve ancak
potansiyel yararin anne ve fetiis i¢in olasi risklerden agik¢a daha fazla olmasi halinde yapilmalidir.

500 MBq **™Tc-Senti-Scint uygulamasindan sonra uterusta tesbit edilen doz 0.9 mGy’dir. Uterusun
0.5 mGy’in tizerindeki dozlara maruz kalmasi, fetiis i¢in potansiyel risk olarak kabul edilir. 4
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Gebelik sirasinda subkiitan **™Tc-Senti-Scint uygulanarak lenfosintigrafi yapilmasi, pelvik lenf
nodlarindaki olast birikme nedeniyle, kesinlikle kontrendikedir.

Laktasyon donemi

Emziren bir kadina radyoaktif bir iiriin verilmesinden 6nce, yapilacak olan incelemenin emzirme
doneminin sonuna ertelenip ertelenemeyecegi ve en uygun radyofarmasotigin secilip secilmedigi
mutlaka degerlendirilmelidir. Uygulamanin gerekli olduguna karar verilirse, enjeksiyondan once siit
biriktirilmeli ve enjeksiyon sonrasinda olusan siitler atilmalidir. Enjeksiyondan sonra, 24 saate
kadar olan siitler sagilmali ve atilmalidir. Enjeksiyondan 24 saat sonra yeniden emzirmeye baslanabilir.

4.7. Arag ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

Bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Iyonize radyasyona maruziyet, elde edilecek yarar agisindan hasta bazinda gerekcelendirilebilmelidir.
Uygulanan aktivite, istenen tanisal sonuglari elde etmeye yeterli olacak, miimkiin olan en diisiik
radyasyon dozunu verecek sekilde olmalidir.

Istenmeyen etkilerin siklik smiflamas: su sekilde tanimlanir: ¢ok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila <
1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (<
1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Istenmeyen etkiler her siklik grubunda ciddiyet siralamasina gore listelenmistir.

Konjenital ve kalitimsal/ genetik hastaliklar
Bilinmiyor Kalitimsal defektler

Iyi huylu ve kétii huylu neoplazmlar
Bilinmiyor Kanser indiiksiyonu

Bagisiklik sistemi hastahiklar
Bilinmiyor Hipersensitivite reaksiyonlar (¢ok seyrek hayati
tehlike olusturan anaflaksi).

Zaman zaman hipersensitivite reaksiyonlar1 (¢ok seyrek hayati tehdit edici anafilaksi dahil) ortaya
cikabilir.

Iyonize radyasyona maruziyet kanser olusumu ve Kalitsal defektlerin gelisme potansiyeli ile iligkilidir.
Tanisal niikleer tip arastirmalar igin kullanilan radyasyon dozu disiik oldugundan, bu istenmeyen
etkilerin diisiik siklikta ortaya ¢iktigini diisiindiiren kanitlar bulunmaktadir.

Niikleer tip islemleri kullanilarak yapilan tanisal tetkiklerin ¢ogunlugunda, etkili doz 20 mSv’den
daha diisiiktiir. Baz1 klinik durumlarda daha yiiksek dozlar gerekebilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklari:
Seyrek: Proteine kars1 alerji (hipersensitivite) reaksiyonu

99MT¢-Senti-Scint gibi protein igeren radyofarmasoétikler uygulandiginda, hipersensitivite reaksiyonlari
gelisebilir. Bu nedenle, inceleme sirasinda gerekli ilaglar ve reanimasyon cihazlann hazir

bulundurulmalidir.
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Iyonize radyasyona maruziyet kanser olusumu ve kalitsal defektlerin gelisme potansiyeli ile iliskilidir.
Tanisal niikleer tip arasgtirmalart i¢in kullanilan radyasyon dozlari diisiik oldugundan, bu istenmeyen
etkilerin diistik siklikta ortaya ¢iktigini diisiindiiren kanitlar bulunmaktadir.

Niikleer tip islemleri kullanilarak yapilan tanisal tetkiklerin g¢ogunlugunda, etkili doz 20 mSv’den
daha dustiktiir.

Baz1 klinik durumlarda daha yiiksek dozlar gerekebilir.

Zaman zaman hipersensitivite rekasiyonlar1 (hayati tehlike yaratan anaflaksi dahil) olusabilir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

9mTc-Senti-Scint  kullanilirken asirt doz radyoaktivite verilmesi halinde dokularin maruziyetini
azaltabilecek herhangi bir pratik onlem bulunmamaktadir. Ciinkii ilacin idrar ve fegesle atilimi
azdur.

Senti-Scint preparatlar1 ile siganlarda yapilan ¢alismalarda herhangi bir toksisite bulgusu tespit
edilmemistir. Allerjik reaksiyonlara dayanilarak doz asimi tahmin edilemez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

ATC kodu : V09DB01
Farmasétik grup : Teknesyum (**™Tc), partikiiller ve kolloidler

Tanusal islemlerde kullanilan kimyasal konsantrasyonlarda ve aktivitelerde **™Tc-Senti-Scint herhangi
bir farmakodinamik etki gostermez.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Insan serum albumininden elde edilen Senti-Scint kolloidal iiriin 100-600 nm boyutlarindaki
partikiillerden olusur.

Intravendz uygulamadan sonra, karaciger, dalak ve kemik iligindeki retikuloendotelyal hiicreler kandan
temizlenmeden sorumludur. **Tc radyoaktivitesinin kiiciik bir bolimii bobreklerden geger ve idrarla
atilir.

Maksimum konsantrasyona karaciger ve dalakta 30 dakikada ulasirken, kemik iliginde sadece 6
dakikada ulasir.

Kolloidin proteolitik yikilmasi retikuloendotelyal sistem tarafindan alimindan hemen sonra baslar,
bozulma tiriinleri bobreklerden mesaneye atilir.

Bag dokuya subkiitan enjeksiyonundan sonra uygulanan “™Tc-Senti-Scint’in %30-40’1 (100 nm
tizerindeki koloidal partikiiller) asil fonksiyonlari proteinlerin interstisyel sividan kana gegisini

saglamak olan lenfatik kapillerlere filtre edilirler. Partikiiller daha sonra lenfatik damarlarla
bolgesel lenf nodlari ve ana lenfatik damarlara ve son olarak da fonksiyonel lenf nodlarinin retikiiler

hiicrelerine gecerler. Enjekte edilen ilacin bir kism1 enjeksiyon yerindeki histiositlerce fagositoza maruz
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kalir. Diger bolimii kan dolasimina geger ve asil olarak karaciger, dalak ve kemik iliginin retikiiler
endoteliyal sisteminde birikirler. Eser miktarda bobrekler yoluyla elimine edilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik oncesi konvansiyonel givenlilik, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik
potansiyel, iireme toksisitesi ¢alismalari, insanlar i¢in 6zel bir tehlike ortaya koymamustir.

Preklinik c¢alismalar sirasinda yapilan patolojik incelemelerde, deney hayvanlarinin organlarinda
herhangi bir patolojik lezyon tesbit edilmemistir. Konu ile ilgili yayinlarda teratojenite, mutajenite veya
karsinojenite bildirilmemistir.

Isaretlenmemis iiriinler igin, literatiirde, teratojenik, mutajenik veya Kkarsinojenik etkiye dair bir
kanit bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Kalay kloriir dihidrat

Sodyum dihidrojen fosfat

Disodyum hidrojen fosfat

Glikoz

Azot

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen bir gegimsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii

18 ay

Sodyum **™T¢ perteknetat ile sulandirildiktan sonra isaretlenmis iiriin 8 saat icinde kullanilmalidir. Senti-
Scint’i Sodyum (Tc-*™) perteknetat ile isaretledikten sonra 25°C’nin altindaki sicakliklarda saklayiniz.
6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki sicakliklarda saklayiniz.

Sulandirilmis tibbi {iriiniin saklama kosullar: i¢in bkz bolim 6.3.

Kit icerigini 1s1ktan korumak icin orijinal ambalajinda saklayiniz.

Isaretlenmis iiriinler, radyoaktif maddeler icin wulusal mevzuat gerekliliklerine uygun olarak
muhafaza edilmelidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

8 ml renksiz, Tip I, brosilikat cam flakonlar, klorobutil lastik tipa ile kosesi yukart kivrilmis plastik-
aluminyum kapakla (polipropilen-aluminyum kapaklar) kapatilmistir.

1 ambalajda 6 flakon bulunur.
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6.6 Tibbiiiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Radyofarmasotikler uygulama igin hazirlanirken, hem radyasyon giivenligi hem de farmasdotik
kalite gereklilikleri karsilanmalidir. Radyofarmasatiklerin hazirlama yontemi icin Bkz 12.

Radyoaktif atiklar, Tirkiye Atom Enerjisi Kurumu mevzuat: dogrultusunda ve ayrica “Tibbi Atiklarin
Kontrolii  Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Can Radyofarmasétik Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
Ali Pasa Sanayi Bolgesi 12. Sokak, No: 19
Silivri-Istanbul

Tel:  0090(212) 716 53 45
Faks: 0090(212) 716 53 51

8. RUHSAT NUMARASI
136/12

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARiHI
Ik ruhsat tarihi: 22/05/2013

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHIi:
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11. DOZIMETRI

(*™Tc) Teknesyum, 140 keV enerji ile gamma 1sin1 emisyonu ve 6 saatlik yarilanma émrii ile stabil

sayilan (**Tc) teknesyuma bozunur.

70 kg agirhginda bir Kisinin iv olarak ®™Tc-insan albumin kolloidal parcaciklar uygulanmasini

takiben absorbe ettigi radyasyon dozu asagida verilmistir.

Eriskin ve cocuk kategorisi

9™T¢ Senti-Scint enjeksiyonunu takiben absorbe edilen tahmini radyasyon dozu

Absorbe Edilen Dozlar
COCUK
Organlar ERISKIN 15 yas 10 yas S yas 1yas Yenidogan
= mGyMMBq mGyMBq |mGy/MBq | mGy/DMBq | mGy/MBq
mGy/MBq
Adrenaller 0.00631 0.00771 0.0114 0.0163 0.0282 0.059
Hlesane duvan 0.00996 0.0132 0.0186 0.0275 0.050 0.111
Eemik yizeyler 0.00568 0.00686 0.0109 0.0163 0.0361 0.0957
Eeyin 0.00334 0.00417 0.00677 0.0109 0.0192 0.043
Dleme 0.00305 0.00387 0.00563 0.00889 0.0168 0.038
Safra kesesi duvan 0.00808 0.0101 0.0152 0.0227 0.0314 0.073
Gastrointestinal Sistem
Mide 0.00493 0.0066 0.0106 0.0152 0.0266 0.0568
Bagirsak 0.00551 0.00688 0.0105 0.0161 0.0277 0.0587
Istestinal duvar st kolon 0.00557 0.00722 0.0108 0.0173 0.0282 0.0601
Intestinal duvar alt kolon 0.0052 0.00656 0.0103 0.0149 0.0269 0.0534
IMliyalard 0.00532 0.00669 0.0099 0.0146 0.0255 0.0545
Fishrekler 0.00541 0.00664 0.0101 0.015 0.0255 0.0547
Karaciger 0.016 0.0203 0.0302 0.0422 0.0756 0.161
Akeiger 0.00468 0.00599 0.0087 0.0131 0.0232 0.0498
Kaslar 0.00396 0.00491 0.00740 0.0112 0.0207 0.0466
(Crverler 0.00575 0.00651 0.0115 0.0181 0.0207 0.0466
Pankreas 0.00637 0.00798 0.0119 0.018 0.0308 0.0636
Kattnam kemik iliZi 0.00572 0.00663 0.0103 0.0168 0.034 0.0957
Cilt 0.00269 0.00323 0.00514 0.00820 0.0152 0.0359
Dalak 0.00411 0.00544 0.00827 0.0121 0.0209 0.0453
Testisler 0.00349 0.00558 0.00783 0.011 0.0194 0.0438
' Timus 0.0042 0.00533 0.00779 0.012 0.0215 0.0466
" T1oid 0.00405 0.00514 0.00814 0.013 0.0231 0.0495
Uteras 0.00582 0.00716 0.0109 0.0164 0.0285 0.0589
l;[kili Lloz,"u}'gulauau hirim aktivite IIIS\';':\IBq 0.00624 0.00764 0.0147 0.0205 0.0341 0.0732

Doz hesaplamalari standart MIRD metodu ile yapilmistir (MIRD Kitapgik No.1, Niikleer Tip
Toplulugu, 1976). Efektif doz esitligi (EDE) ICRP 80 (Ann. ICRP 18 (1-4), 1988)’de belirlendigi
sekilde tesbit edilmistir. Bu degerler; erigkinler igin: 6.24x10° mSv/MBg ve 15, 10, 5, 1
yaslarindaki cocuklar ve yenidogan bebekler i¢in  siras1 ile 7.64x10° mSv/MBaq, 1.47x10°
mSv/MBq, 2.05x10 mSv/MBq, 3.41x10 mSv/MBq ve 7.32x10 mSv/MBgq’dir.
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Gebelik kategorisi
9™T¢ Senti-Scint enjeksiyonunu takiben absorbe edilen tahmini radyasyon dozu

GEBELIK SUREST
Organlar Gebe
kadm 3ay 6 Qay
mGy/MBq mGy/MBq | mGy/MBgq
mGyv/MBq
Adrenaller 0.00205 0.00205 0.00203 0.00203
Mesane duvan 0.000081 0.000081 0.000088 0.000082
Kemik yiizeyleri 0.00304 0.00304 0.00304 0.00304
Beyin 0.000103 0.000103 0.000103 0.000103
Meme 0.358 0.358 0.358 0.358
Safra kesesi duvan 0.00147 0.00147 0.00161 0.00161
Gastrointestinal kanal
Mide 0.00268 0.00268 0.00331 0.00331
Bagwsak 0.00032 0.00032 0.00057 0.00193
Intestinal duvar iist kolon 0.00049 0.00049 0.00159 0.00178
Intestinal duvar alt kolon 0.000117 0.000117 0.000360 0.000270
Miyokard 0.020 0.020 0.0211 0.0211
Bibrekler 0.00082 0.00082 0.00081 0.00081
Karaciger 0.00293 0.00293 0.00344 0.00344
. Akciger 0.00811 0.00811 0.00839 0.00839
Kaslar 0.00174 0.00174 0.00175 0.00180
Overler 0.000117 0.000117 0.000139 0.000142
Pankreas 0.00257 0.00257 0.00253 0.00253
Kumuz kemik iligi 0.00189 0.00189 0.00189 0.00189
Deri 0.00278 0.00278 0.00288 0.00293
Dalak 0.00172 0.00172 0.00171 0.00171
Timus 0.0103 0.0103 0.00916 0.00916
Tiroid 0.00124 0.00124 0.00125 0.00125
Uterus 0.000127 0.000126 0.000641 0.000830
Fetus - 0.000158 0.000580 0.000710
Plasenta - - 0.00126 0.00156
Etkili doz / uygulanan hirim aktivite
(mSv / MBq) 0.0574 0.0574 0.0576 0.0576

Doz hesaplamalari standart MIRD metodu ile yapilmistir (MIRD Kitapgik No.1, Niikleer
TipToplulugu, 1976). Efektif doz esitligi (EDE) ICRP 80 (Ann. ICRP 18 (1-4), 1988)’de
belirlendigi sekilde tesbit edilmistir. Bu degerler; kadnlar i¢in: 5.74x10? mSv/MBq ve 3, 6 ve 9
aylik gebelik dénemleri icin: sirasi ile 5.74x10% mSv/IMBq, 5.76x10° mSv/MBq and 5.76x107
mSv/MBq’dir.
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Timor i¢i uygulama
9mT¢ Senti-Scint enjeksiyonunu takiben absorbe edilen tahmini radyasyon dozu
Biokinetik model

Normal islem, daha sonra alinacak olan meme tiimériiniin hemen yanina 20 MBq **Tc-kolloid’i
enjekte etmektir. Hasta enjeksiyondan 4 saat sonra bir gamma kamera ile goriintiilenir ve hemen
sonrasinda tiimériin alinmasi igin opere edilir. Eger ekranda lenf nodlarmda **™Tc tutulumu
gorilmezse, timor ile birlikte radyoaktivitenin  enjekte edildigi bolge(ler) cerrahi olarak alinir
(eksize edilir). Eger lenf nodu tutulumu tesbit edilirse daha radikal bir operasyon yapilir. Her iki
durumda da enjekte edilen ®™Tc-kolloid, enjeksiyondan sonraki 6 saat (baz: kosullarda bu siire 18
saate uzayabilir) icinde timiiyle viicuttan uzaklasir. Absorbe edilen tek 6nemli radyasyon dozu,
cevre dokular tarafindan, esas olarak akcigerlerde absorbe edilen dozdur ve akcigerler maruziyeti
izleyen birkag saat siiresince memede lokal radyoniiklid depolanmasinin bir sonucu olarak
etkilenir. Ancak bu doz cok diisiik olarak kabul edilir.

Mevcut ICRP dozimetrik modeller memeyi kaynak organ olarak kabul eden hesaplamalar
yapamamaktadir. Dozlar genel olarak c¢ok diisiik oldugundan, TG memeyi bir kaynak organ olarak
kabul etmeye dayanan yeni bir dozimetrik model gelistirilmesine gerek olmadigini diisiinmektedir.

Enjeksiyon bolgesinden dolasima radyoniiklid kagagmin olmasi beklenen bir sey degildir, ancak
her kosulda bayle bir kacak halen mevcut olan *™Tc-kolloid model tarafindan kapsanacaktir.
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ORGANLAR EKSIZYONDAN 6 SAAT ONCE FESIZVYONDAN 18 SAAT ONCE
Adult 15 vears Adult 18 years
Adrenaller 0.00079 0.00093 0.0014 0.0016
Mesane duvar 0.000021 0.000039 0.000036 0.000068
© Kemik yviizeyleri 0.0012 0.0015 0.0021 0.0026
" Beyin 0.000049 0.000058 0.000087 0.00010
Meme 0.0036 0.0039 0.0064 0.0069
Safra kesesi duvan 0.00053 0.00072 0.00093 0.0013
| Gastroimtestinal kanal
Mide 0.00092 0.0013 0.0016 0.0023
ince Bagirsak 0.00011 0.00015 0.0002 0.00027
Eolon 0.000083 0.00019 0.00014 0.00033
intestinal dwvar fist kolon 0.00012 0.00028 0.00020 0.00049
Intestinal duvar alt kolon ' 0.000038 0.00007 0.000066 0.00012
Kalp 0.0041 0.0052 0.0071 0.0091
Bihrekler 0.00031 0.00042 0.00054 0.00073
Karaciger 0.0011 0.0014 0.0019 0.0024
Akeiger 0.0036 0.0039 0.0064 0.0069
Easlar 0.00066 0.00083 0.0012 0.0015
Ozefagus 0.0036 0.0050 0.0062 0.0087
Overler 0.000041 0.000048 0.000071 0.000083
Pankreas 0.00097 0.0011 0.0017 0.0020
Karmuza kemik iligi 0.00086 0.00092 0.0015 0.0016
Deri 0.0012 0.0014 0.0021 0.0024
Dalak 0.00068 0.00083 0.0012 0.0015
Timus 0.0036 0.0050 0.0062 0.0087
Tiroid 0.00047 0.00062 0.00082 0.0011
Tterus 0.000041 0.000064 0.000071 0.00011
Diger organlar 0.00066 0.00083 0.0012 0.0015
Etkili doz / uygulanan birim aktivite
(mSv / MBq) 0.0012 0.0014 0.0020 0.0024
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12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR

Hazirlamadan 6nceki kit igerikleri radyoaktif degildir. Bununla birlikte, Sodyum Perteknetat
9mTc Enjeksiyon (Avr. Farm.) eklendikten sonra son iiriin bir zirh icinde saklanmalidir

Radyofarmasotik uygulanmasi, dis kaynakli radyasyon veya idrar dokiilmesi, kusma v.s gibi
nedenlerle bulasma yiiziinden diger kisiler igin risk olusturur. Bu nedenle ulusal mevzuata uygun
sekilde radyasyondan korunma onlemleri alinmalidir.

Bu iiriin bakteriyostatik koruyucu icermez.

9MTc-Senti-Scint sulandirildiktan sonra 8 saat icinde kullanilmalidir. Flakon maksimum 5.5 GBq,
oksidan icermeyen steril sodyum (*"™Tc) perteknetat ile sulandirilir. Tiim farmasotik iiriinlerde
oldugu gibi, bu iiriiniin hazirlanmasi sirasinda flakonun biitiinliigiiniin risk altinda oldugu herhangi
bir durumda tiriin kullanilmamalidr.

Sadece son 24 saat igerisinde sagilmis bir jeneratorden en fazla 2 saat once elde edilmis eluat
kullanilur.

Kullanilmayan herhangi bir tiriin veya attk madde ulusal mevzuatla uyumlu bir sekilde muamele
edilmelidir.

#¥MT¢-SENTI-SCINT Hazirlama Talimatlari
Tim hazirlama siirecinde aseptik islemler uygulanmali ve radyasyona maruziyeti en aza indirmek
i¢in uygun bir zirh kullanilmalidir. Hazirlama siirecinde su gegirmeyen eldivenler kullaniimalidir.

1. Koruyucu diski flakondan ¢ikariniz ve kapag: dezenfekte edici bir madde ile siliniz.

2. Flakonu en az 3 mm kalinliginda, kursun kapagi olan uygun bir kursun zirh igine
yerlestiriniz. Zirhlanmis bir enjektér kullanarak 1-5 ml steril, non-pirojenik, katki
maddesiz sodyum perteknetat (**Tc) enjeksiyonluk ¢ozeltisinden (Avr. Farm.) (maks.
5.5 GBQq) ¢ekiniz.

3. Sodyum perteknetat (*"Tc) cozeltisini flakona yerlestiriniz, bu islem sirasinda flakona
fazla basing vermekten kagininiz. Basing olusturmaktan kaginmak igin, bir kag mililitre
perteknetat ¢ozeltisini flakona enjekte ettikten sonra, birkag ml nitrojen gazini
(kompleksin oksidasyonunu engellemek igin bulunur) enjektore gekiniz. Bu islemi,
gereken tiim perteknetat flakona ilave edilip, flakonun iginde normal basing
saglanincaya kadar tekrarlayiniz.

4. Zirhi kursun koruyucu kapag: ile kapatiniz ve zirhlanmis siseyi ¢ok nazik bir sekilde
birkag kere alt st ederek icerigini siispansiyon haline gelinceye kadar karistiriniz.
Uygun zirhlama onlemleri kullanarak,  siispansiyonun herhangi bir yabanci madde
icermedigine emin olmak igin gozle kontrol ediniz. Eger yabanci madde goriiliirse, bu
radyofarmasotik iiriin kullanilmamalidir.

5. Uygun bir kalibrator kullanarak iiriiniin radyolojik 6l¢iimiinii yapiniz ve bir radyasyon
uyart sembolii bulunan etiket {izerine bu Ol¢iimii kaydediniz. Hazirlanan {iriiniin
hazirlanma saatini ve tarihini de kaydediniz. Etiketi siseyi tasiyan zirh {tizerine
yapistirniz.

6. Bitmis {riiniin radyokimyasal safligi hastaya uygulanmadan o6nce mutlaka tesbit
edilmelidir. Radyokimyasal saflik %90’nin altinda olmamalidr.
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7. Uygulama icin geri ¢ekmeler mutlaka steril enjektér ve igne ile aseptik olarak
yapilmalidir. Flakonlar nitrojen igerdigi i¢in hava almamalidir. Eger tekrarlayan geri
cekmeler yapilacaksa alinan igerigin yerine flakona hava girisi en aza indirgenmelidir.

8. Bitmis iriin 8 saat sonra atilmalidir. Bu zaman siiresince iriin, kursun zirhi iginde,
kursun kapag kapali olarak tutulmalidir. Isaretlenmis {iriinler +25°C’nin altindaki
sicakliklarda saklanmalidir.

9. Sulandirdiktan sonra kap ve kullanilmayan tiim igerikler, radyoaktif maddeler igin
gegerli ulusal mevzuatla uyumlu bir sekilde atilmalidir.

Kalite Kontrol Talimatlar:

Isaretlemenin Kkalitesi (radyokimyasal saflik) asagidaki isleme uygun olarak kontrol edilebilir:

Metod “A”

Materyaller

Silika-jel

9 g/l sodyum Kloriir ¢ozeltisi

Capintec veya esdeger bir cihaz: 0.01 MBqg-6 GBq arasindaki radyoaktiviteyi 6lgmek igin
Rezoliisyon degeri: 0.001 MBq

1 ml enjektor, 22-26 gauge igne

Kapakl1 kiigiik bir yiiriitiicii tanki

Islem

Yeterli salin ¢ozeltisini yiriticii tankinin (beher) icine, ¢oziicii derinligi 3-4 mm olacak sekilde
koyunuz. Altta 1.5 cm mesafe kalacak sekilde Silika-jel plak tizerine 1 damla kit ¢ozeltisi
uygulaymiz. Lekeyi kurutunuz. Isitmayiniz! Uygulama yerinden itibaren plag: 10-15 cm uzunlukta
yiiriitiniiz. Uygun bir dedektor ile radyoaktivitenin yayilimmi inceleyiniz. *™Tc-insan serum
albumin kolloid baslangi¢ noktasinda kalirken perteknetat iyonlar: ¢ozelti ile tste ilerler.

Method “B”

Materyaller

Silika-jel

Metil etil keton

Capintec veya esdeger bir cihaz: 0.01 MBqg-6 GBq arasindaki radyoaktiviteyi 6lgmek igin
Rezoliisyon degeri: 0.001 MBq

1 ml enjektor, 22-26 gauge igne

Kapakl kii¢iik bir yiiriitiicii tank1

Islem

Yeterli metil etil ketonu yiiriitiicii tankinin (beher) igine, ¢oziicti derinligi 3-4 mm olacak sekilde
koyunuz. Altta 1.5 cm mesafe kalacak sekilde Silika- jel plak tizerine 1 damla kit ¢ozeltisi
uygulaymiz. Lekeyi kurutunuz. Isitmaymiz! Uygulama yerinden itibaren plagi 10-15 cm uzakliga
yiiriitiniiz. Uygun bir dedektor ile radyoaktivitenin yayilimimi inceleyiniz. *™Tc-insan serum
albumin kolloid baslangi¢ noktasinda kalirken perteknetat iyonlar: ¢ozelti ile tiste ilerler.
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