KULLANMA TALIMATI

BRAIN-SPECT 300mcg/Flakon
RADYOFARMASOTIK HAZIRLAMA KiTi

Damar igine enjeksiyon yolu ile kullanilir.
Steril

Etkin madde:

Her bir flakon 300 mcg d,|I-Eksametazim igerir.
Yardimci Maddeler:

Tetrasodyum pirofosfat dekahidrat

Kalay klorir dihidrat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin

icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci kullandiginizi
soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek veya diisiik
doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. BRAIN-SPECT nedir ve ne igin kullanilir?
2. BRAIN-SPECT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi
gerekenler
3. BRAIN-SPECT nasil kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. BRAIN-SPECT’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. BRAIN-SPECT nedir ve ne igin kullanilir?

Bu tibbi Grlin sadece tani amagli kullanim i¢in Gretilmistir.

BRAIN-SPECT kit; lokal beyin kan akimi tani ¢alismalari icin kullanilan steril bir Griindiir. BRAIN-SPECT radyofarmasotik
ajanlar olarak adlandirilan bir ilag grubuna girmektedir. Yapilacak tarama ile, belirli bir organda kan akimina gegen isaretli
ekzantim miktari 6lgllerek o organdaki kan akiminin miktari anlasilacaktir. BRAIN-SPECT o&zellikle beyindeki kan akimini
gostermek icin kullanilir. Bazi beyin hastaliklari, 6rnegin, felg, epilepsi (sara hastalig) ve Alzheimer’s hastaligi (bir cesit bunama
hastaligi) gibi

olaylarin anormal kan akimlariile iliskili oldugu bilinmektedir. Doktorunuz BRAIN-SPECT kullanarak yapilacak tetkikten elde
edilecek bilginin sizin hastaliginizin arastirilmasi ve sonraki tedavinizin planlanmasi igin kullanish oldugunu dusiinebilir.

Ayrica doktorunuz, builaci teknesyum-99m ile in vitro |6kosit isaretlemesinde de kullanabilir. Bu ydontemle isaretlenen I6kositler
tekrar size enjekte edilir ve viicudunuzda bulunduklari bélgeleri gérintiilemek icin sintigrafi uygulanir. Bu islem, viicudunuzdaki
enfeksiyon bolgelerinin belirlenmesi (6r: karin bolgesinde abse), kaynagi bilinmeyen ates arastirmalari ve iltihaph bagirsak
hastaligi gibi enfeksiyon ile baglantili olmayan iltihapli hastaliklarin degerlendirilmesi igin kullanilir.

2. BRAIN-SPECT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BRAIN-SPECT uygulanmasindan 6nce doktorunuz size uygulama yontemi ve verilecek radyoaktif madde hakkinda bilgi verecektir.

18 yasindan kiigiiklerde BRAIN-SPECT kullanimi dnerilmez ancak, elde edilecek bilgiden hastaya saglanacak yarar, (Tc-99m)
BRAIN-SPECT uygulanmasi ile maruz kalinacak radyoaktivite dozuyla olusacak riskten fazla ise kullanilabilir.



BRAIN-SPECT’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e BRAIN-SPECT igindeki aktif maddeye veya icerik maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa kullanmayiniz.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerli ise lutfen doktorunuza danisiniz.

Hamilelik
ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Aylik periyodunuzda bir gecikme varsa hamile olabilirsiniz, doktorunuzu bu konuda mutlaka bilgilendiriniz. Hamilelik durumunda
doktorunuz, tetkikin yapilip yapilmayacagina ve hangi dozun kullanilacagina karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Bu ilacin size verilmesinin gerekli olduguna karar verilirse, enjeksiyondan sonra 12 saat boyunca emzirme durdurulmali ve
bu sirada olusan siitler sagilmali ve atilmalidir.

ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arag ve makine kullanimi
Bas donmesine neden olabildigi icin ara¢ ve makine kullanimi 6nerilmemektedir.

BRAIN-SPECT’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi Grlin her dozu basina 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Size BRAIN-SPECT uygulandiktan sonra doktorunuz dnermedikce baska bir ilag almayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza
veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BRAIN-SPECT nasil kullanilir ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar :

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir. Bu miktar gerekli bilgiyi saglamaya
yetecek minimum miktar olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

BRAIN-SPECT beyin gorlntilenmesi icin her zaman toplar damar igine enjekte edilecektir.

Radyofarmasétiklerin kullanimi, saklanmasi ve atilmasi icin 6zel kurallar oldugu icin sadece hastanelerdeki belirli béliimlerde
ve sadece yetkili personel tarafindan kullanilabilir.

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN VE NUKLEER TIP MERKEZLERINDE
UYGULANMALIDIR.

BRAIN-SPECT size uygulandiktan hemen sonra, radyoaktif maddeyi viicudunuzdan atmak igin 2 litre sivi tiiketiniz ve sik sik
idrara cikiniz. Vicudunuzda kalan radyoaktivitenin tamami 2-3 giin i¢inde yok olacaktir.

Degisik yas gruplari :

Cocuklarda kullanimi :

18 yasindan kuglklerde BRAIN-SPECT kullanimi 6nerilmez ancak, elde edilecek bilgiden saglanacak yarar, (Tc-99m) BRAIN-
SPECT uygulanmasi ile maruz kalinacak radyoaktivite dozuyla olusacak riskten fazla ise kullanilabilir.

Yaslilarda kullanim:

Ozel kullanimi yoktur.

Eger BRAIN-SPECT’in etkisinin ¢ok gli¢lii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa doktorunuz veya eczaciniz ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BRAIN-SPECT kullandiysaniz

BRAIN-SPECT uygulanmasi hastanede ve ¢ok kontrollu kosullarda gergeklestirildigi icin yliksek doz uygulanmasi ¢ok olasi degildir.
Doktorunuz sizin tedaviden sonra ¢ok miktarda sivi almanizi isteyecektir, bu uygulama radyofarmasaétiklerin kullanimi igin
normal bir prosediirdir ve radyoaktif maddenin viicudunuzdan atilmasi igindir. Viicudunuzda kalan %MTc- eksametazim
radyoaktivitesini 2-3 giin icinde kaybedecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?
Tum ilaglar gibi BRAIN-SPECT’in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler olabilir. Bu etkiler ilaci kullanan
herkeste ortaya ¢ikmaz. Normal kosullarda BRAIN- SPECT herhangi bir yan etki olusturmaz. Cok az sayidaki hastada tahris tipi



dokiuntd (irritan dokiintl) veya alerjik tipte reaksiyonlar olusmustur. Daha az sayidaki hastada nefes darligi ve beraberinde yiizde
ates basmasi bildirilmistir. Bu etkilerin timu kisa siireli olmus ve gerektiginde yapilan tedavilere cevap vermistir.

Asagidaki yan etkilerden birini fark ederseniz doktorunuzu bilgilendiriniz:
e Dokinti
e Ates
e Kan basincinda gegici ylikselme

Bu etkiler BRAIN-SPECT’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz.

5. BRAIN-SPECT’in saklanmasi
BRAIN-SPECT’i ¢cocuklarin géremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Soguk kiti, 2-8 2C’de 1siktan koruyarak saklayiniz. Dondurmayiniz.

isaretlenmis (iriindi, 252C’'nin  altinda oda sicakliginda saklayiniz.
isaretlenmis tiriinii buzdolabina koymayiniz veya dondurmayiniz.

BRAIN-SPECT’i son kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayiniz. Son kullanim tarihi yazili olan ayin son glintidir.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BRAIN-SPECT’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegcmis ve kullaniimayan ilaglari ¢dpe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine
veriniz.

Atiklar, Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu’nun (TAEK) ‘Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusan Atiklara iliskin Yonetmelik’ ve
‘Tibbi Atiklarin Kontrolld Yonetmeligi’ kurallarina uygun olarak bertaraf edilmelidir.

Bu ilag size hastanede uygulanacaktir.

Ruhsat sahibi:
Medicheck Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
Silivri-istanbul

imal yeri:
Medi-Radiopharma Ltd.
Erd-Macaristan

Bu kullanma talimati 14/06/2017 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIR

Metod A. Beyin calismasi icin:
99mTc-Brain-Spect’i intravendz enjeksiyon igin hazirlama islemi

Tim islemler boyunca aseptik teknikler kullaniniz.

1. Flakonu koruyucu zirhi icine koyunuz ve kapagi dezenfekte edici bir madde ile siliniz.

2. 10 ml'lik enjektor kullanarak teknesyum-99m jeneratoriinden alinan 5 ml steril eluati koruyucu zirhindaki flakona enjekte
ediniz (Not 1- 6’ya bakiniz). Enjektori flakondan ¢ikarmadan dnce ¢ozeltinin Gstiindeki bosluk kismindan 5 ml hava ¢ekerek
flakonun igindeki basinci dengeleyiniz. Tozun tamamen ¢éziinmesini saglamak igin koruyucu zirhin igindeki flakonu 10 saniye
boyunca karistiriniz.

3. Verilen etiketi doldurunuz ve flakona yapistiriniz.

4. Total radyoaktiviteyi 6l¢linliz ve uygulanacak hacmi hesaplayiniz.

5. Sulandirdiktan sonra Grlnd 25 oC'nin altinda isiktan korunakli bir sekilde saklayiniz.

6. Sulandirdiktan sonra en ¢ok 1 saat icinde kullaniniz. Bu siire icinde 99mTc-eksametazim kompleksinin total miktari
%80’nin altinda olmamaldir.

7. Kullanilmayan materyali atiniz.

Not:

1. En yiksek radyokimyasal saflik icin yeni sagiimis teknesyum-99m jeneratoér eluatini kullanarak
sulandiriniz.

2. Sadece son 24 saat icinde sagilmis bir jeneratérden en fazla 2 saat 6nce elde edilmis eluati kullaniniz.
3. Flakona en fazla 2.2 GBq teknesyum-99m eklenebilir.



4. Sulandirmadan 6nce, jeneratorden elde edilen eluat, dogru radyoaktivite konsantrasyonunun (5 ml’de maksimum 2.2 GBq)
ayarlanmasi igin enjeksiyonluk sodyum klorir ile dilie edilebilir.

5. USP’de ve BP/Ph.Eur.da yer alan Sodium Pertechnetate (99mTc) Enjeksiyonu monograflarina uygun spesifikasyonlarda
perteknetat kullaniimahdir.

6. Hazirlanmis enjeksiyon/isaretleme ajaninin pH’1 9.0-9.8 arasinda olmalidir.

Method B. in vitro Lokosit isaretleme

99"'Tc-Brain-Spect’i |6kosit isaretleme icin hazirlama islemleri:
Tim islemler boyunca aseptik teknikler kullaniniz.

1. Flakonu koruyucu zirh igine koyunuz ve kapagi dezenfekte edici bir madde ile siliniz.

2. 5 ml’lik enjektor kullanarak teknesyum-99m jeneratérden (Not a-f'ye bakiniz) 3 ml’den fazla olmayacak sekilde steril eluati
zirh igindeki flakona enjekte ediniz. Enjektori flakondan gikarmadan 6nce ¢6zeltinin tstiindeki bosluk kismindan 3 ml hava
cekerek flakonun icindeki basinci dengeleyiniz. Tozun tamamen ¢oézlinmesini saglamak icin zirh icindeki flakonu 10 saniye
boyunca calkayiniz.

3. Verilen etiketi doldurunuz ve flakona yapistiriniz.

4. Sulandirdiktan sonra Grlind 25 oC’'nin altinda isiktan korunakli bir sekilde saklayiniz.

5. Sulandirdiktan sonra maksimum 1 saat icinde kullaniniz. Bu siire icinde 99mTc-eksametazim kompleksinin total miktari
%80’nin altinda olmamalidir.

6. Kullanilmayan tim materyali atiniz.

Not:

a) En yiksek radyokimyasal saflik icin yeni sagilmis teknesyum-99m jenerator eluatini kullanarak sulandiriniz.

b) Sadece son 24 saat icinde sagilmis bir jeneratérden en fazla 2 saat 6nce elde edilmis eluati kullaniniz.

c) Flakona 1.0-1.5 GBq teknesyum-99m eklenebilir.

d) Sulandirmadan 6nce jeneratorden elde edilen eluat, dogru radyoaktivite konsantrasyonunun (3 ml’de maks. 1.0-1.5 GBq)
ayarlanmasi icin enjeksiyonluk sodyum klorir kullanilarak dilte edilebilir.

e) USP’de ve BP/Ph.Eur.da yer alan Sodyum Perteknetat (99mTc) Enjeksiyonu monograflarina uygun spesifikasyonlarda
perteknetat kullaniimahdir.

f) Hazirlanmis enjeksiyon/isaretleme ajaninin pH’1 9.0-9.8 arasinda olmalidir.

Lokositlerin ayristiriimasi ve bunu takiben in vitro kosullarda 99mTc-Brain-Spect ile isaretleme islemi:

Tim islemler boyunca aseptik teknikler kullaniniz.

1. iki nonheparinize, plastik 60 ml’lik enjektdriin her birine 9 ml asit-sitrat-dekstroz (ACD) (Not a’ya bakiniz) gekiniz.

2. 19 G kelebek igne inflizyon seti kullanarak her birenjektére 51 ml hasta kani ¢ekiniz. Enjektorleri steril kapaklarla kapatiniz.

3. 5 Universal kap veya tipin her birine 2 ml sedimentasyon ajani (not b’ye bakiniz) koyunuz.

4. igneyi enjektdriin ucuna takmadan, 20 ml kani sedimentasyon ajani iceren 5 Universal tiipiin her birine dagitiniz. Kalan 20 ml
kani sedimentasyon ajani icermeyen bir tlipe koyunuz. Kabarcik olusumundan ve képiklenmeden kaginmak igin kani tlipiin
kenarindan yavasca aktariniz.

5. Tupu bir kez yavasca alt Ust ederek kan ile sedimentasyon ajaninin karismasini saglayiniz.

Universal tipun kapagini gikariniz ve Ustte olusan kabarcigi steril bir igne kullanarak sondiriniiz. Kapagi yerine takiniz ve eritrosit
sedimentasyonunun olusmasi igin tlipti 30-60 dakika bekletiniz.

Eritrosit sedimentasyonunun gerceklesme hizi hastanin durumuna baglidir. ilke olarak, sedimente kirmizi hiicreler, hacmin
yarisina kadar sedimente oldugunda sedimentasyon durdurulmahdir.

6. Bu arada sedimentasyon ajani icermeyen tiipe konmus 20 ml kani 10 dakika streyle 2000 g’de santrifiij ediniz. Bu islem
sonucunda, i¢inde hticre igermeyen plazma (CFP) bulunan ACD supernatant olarak elde edilir ve oda isisinda, hiicre isaretlemesi
ve yeniden enjeksiyon vasati olarak kullanilmasi igin tutulur.

7. Yeterli kirmizi hiicre sedimenatasyonu meydana geldikten sonra ((5)’e bakiniz), 15 ml bulanik saman rengi supernatanti
dikkatli bir sekilde temiz Universal tliplere aktariniz. Herhangi bir sedimente eritrositi cekmemek igin dikkatli olunuz.
Supernatant, I6kositten ve plateletten zengin plazmadir (LRPRP).

Gereksiz hiicre hasarina yol agmamak i¢in, numune alma enjektorlerinin ignelerini kullanmaktan kagininiz.

8. LRPRP’yi 5 dakika boyunca 150 g’de santrifiijleyiniz ve supernatant, plateletten zengin plazma (PRP) ve pellet olarak “karisik”
Iokosit pellet’i elde ediniz.

9. MuUmkin oldugu kadar fazla PRP’yi1 temiz Universal tlplere aliniz ve 10 dakika siireyle 2000 g’de daha fazla supernatant
(sedimentasyon ajani iceren CFP) elde etmek lizere santrifiijleyiniz. Bu supernatant isaretlemeden sonra hiicreleri yikamak igin
kullanilacaktir.



10. Bu arada “karisik” |6kositleri iceren Universal tliplere ¢ok yavas tiklayarak ve dondirme hareketi yaparak pelletleri ¢oziiniz.
Ucunda igne olmayan enjektorle tim hiicreleri tek bir tiipte toplayiniz ve daha sonra ayni enjektori kullanarak ACD iceren ama
hiicre icermeyen plazmadan (6. madde) 1 ml ekleyiniz, yeniden siispansiyon haline gelene kadar ¢ok yavasca karistiriniz.

11. Yukarida Metod B’de agiklanan islemi kullanarak yaklasik 1.0-1.5 GBq’lik 99mTcO4 - iceren teknesyum-99m jenerator
eluatindan 3 mlile bir flakon Brain-Spect’i sulandiriniz.

12. Sulandirmadan hemen sonra elde edilen teknesyum-99m eksametazim sollisyonundan 2 ml'yi CFP igindeki “karigik”
I6kosit tlipiine (10. madde) ekleyiniz.

13. Cok yavasga karistiriniz ve 10 dakika boyunca oda sicakliginda inkiibasyona birakiniz.

14. Gerekli hallerde, teknesyum-99m eksametazimin radyokimyasal safligini degerlendirmek igin, belirtildigi sekilde kromatografi
seritlerini spotlayiniz .

15. inkiibasyon tamamlandiktan sonra ¢ok dikkatli bir sekilde 10ml sedimentasyon ajani iceren CFP’y1 (madde 9) isaretlemeyi
durdurmak igin hiicrelere ekleyiniz. Hiicreleri cok nazikge alt Gist ederek karistiriniz.

16. 150 g’de 5 dakika slreyle santrifiij ediniz.



