KULLANMA TALIMATI

MON.LUTEC 37 GBq/mL radyofarmasotik prekiirsor, ¢cozelti
in vitro radyoaktif isaretleme icin kullamilir.
Steril

o Etkin madde: 1 mL MON.LUTEC 37 GBg/mL Radyofarmasotik Prekiirsor, Cozelti
kalibrasyon saatinde 37 GBq Lutesyum ('”’Lu) Kloriir icermektedir.

Her bir flakon kalibrasyon saatinde 3,7 GBq — 185 GBq araliginda aktiviteye esdeger
0,1 mL — 5 mL arasinda degisen hacim ¢ozelti icermektedir.

Uretim sonundaki spesifik aktivite degeri en az 500 GBq/ mg olmalidur.

e Yardimcit maddeler: Hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu li¢ggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatinit saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
e Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

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

kullandiginizi soyleyiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MON.LUTEC nedir ve ne icin kullanilir?

2. MON.LUTEC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MON.LUTEC nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MON.LUTEC’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUySHY3Q3NRZ1AxMOFyQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




1. MON.LUTEC nedir ve ne i¢in kullanilir?

MON.LUTEC aluminyum kapak ve bromobiitil tipali, renksiz Tip I cam flakonda
ambalajlanmistir. Her bir ambalaj bir kursun zirh i¢inde bir flakon igerir.

Her bir flakon kalibrasyon saatinde 3,7 GBq — 185 GBq araliginda aktiviteye esdeger 0,1 mL
— 5 mL arasinda degisen hacim ¢ozelti icermektedir.

MON.LUTEC bir ilag degildir ve tek basina dogrudan hastaya uygulanmaz.

MON.LUTEC ilaglar1 radyoaktif olarak isaretlemek i¢in kullanilir. Bu yontem ile ilaglar
lutesyum elementinin radyoaktif sekli olan lutesyum 177 (!”’Lu) ile isaretlenmektedir
(radyoaktif isaretleme). Daha sonra bu ilaglar radyoaktivitenin viicutta bulunmasi istenen
yerlere, Ornegin tiimor hiicrelerinin  bulundugu bolgelere, tasindigi tibbi iglemlerde
kullanilabilmektedir.

MON.LUTEC sadece bu lutesyum (!”’Lu) kloriir etkin maddesi ile kullanim igin 6zel olarak
gelistirilmis ilaglar1 radyoaktif olarak isaretlemek icin kullanilir.

Lutesyum (!7"Lu) ile isaretlenmis ilaglarin kullanimi, az miktarda radyoaktivite maruziyetine
neden olur. Doktorunuz ve niikleer tip uzmanmi doktorunuz radyofarmasétik islemden
saglayacaginiz faydalarin radyasyona bagl risklere agir bastigina karar vermistir.

Liitfen MON.LUTEC ile isaretlenen ilacin kullanma talimatin1 okuyunuz.
2. MON.LUTEC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

MON.LUTEC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Lutesyum’a veya MON.LUTEC’in igeriginde bulunan yardimci maddelerden (bkz.
Boliim 6) herhangi birine alerjiniz varsa,
- Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz
MON.LUTEC ile radyoaktif olarak isaretlenen iiriinii kullanmayiniz.

MON.LUTEC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Lutesyum (!"’Lu) ile isaretlenmis ilaclarin uygulanmasi asagidaki yan etkilere yol agabilir:
- kirmiz1 kan hiicrelerinin sayisinda azalma (anemi)
- kanamay1 durdurmak i¢in 6nemli olan, kandaki trombositlerin sayisinda azalma
(trombositopeni)
- viicudu enfeksiyona kars1 koruma i¢in 6nemli olan beyaz kan hiicrelerinin sayisinda
azalma (l6kopeni, lenfopeni veya ndtropeni)
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Bu olaylarin ¢ogunlugu hafif ve gecicidir.

Bazi hastalarda tedavinin kesilmesini gerektiren, ii¢ kan hiicresi tiirliniin hepsinin sayisinda
diisiis (kirmiz1 kan hiicreleri, trombositler ve beyaz kan hiicreleri - pansitopeni) bildirilmistir.
Ciinkii Lutesyum (!”’Lu) bazen kan hiicrelerinizi etkileyebilir, doktorunuz tedavinizin
baslangicinda ve tedaviniz sirasinda diizenli araliklarla kan testleri yapacaktir.

Nefes darlig1, morarma, burun kanamasi, dis etinizde kanama yasarsaniz veya ateslenirseniz
doktorunuzla konusunuz.

Noroendokrin tiimorler icin peptid-reseptor radyoniiklid tedavisi sirasinda, radyoaktif olarak
isaretlenen somatostatin analoglar1 bobreklerden atilir. Bu nedenle, doktorunuz tedavinizin
baslangicinda ve tedaviniz sirasinda bobrek fonksiyonunu 6l¢gmek icin kan testi yapacaktir.

Lutesyum ('’"Lu) ile tedavi, karaciger fonksiyonunda bozulmaya neden olabilir. Doktorunuz
tedaviniz sirasinda kan testi yaparak karaciger fonksiyonunuzu takip edecektir.

Lutesyum (!”’Lu) ile isaretlenmis ilag kaniil ad1 verilen bir boru ile dogrudan damar icinize
uygulanabilir. Etrafindaki dokulara sivi sizmasi (ekstravazasyon) rapor edilmistir. Eger
kolunuzda herhangi bir agr1 veya sislik hissederseniz doktorunuza sdyleyiniz.

Néroendokrin tiimérler lutesyum (7’Lu) ile tedavi edildikten sonra, hastalarda tiimor
hiicrelerinden hormon salinmasina bagli (karsinoid kriz adi verilen) belirtiler goriilebilir. Eger
tedavinizin ardindan kendinizi bitkin hissediyorsaniz, basiniz doniiyorsa, cildinizde
kizarikliklar olusursa ve ishal olursaniz doktorunuza danisiniz.

Lutesyum (!”’Lu) ile tedavi tiimdr hiicrelerinin hizli yikimina bagl olarak tiimér lizis
sendromuna neden olabilir. Bu durum bir haftalik tedavide, kan testi sonuglarinda anormallik,
kalp atisinda diizensizlik, bobrek yetmezligi veya nobetlerle sonuglanabilir. Doktorunuz bu
sendromla ilgili sizi izlemek i¢in kan testleri yapacaktir. Eger kas krampi, kas gli¢slizliigii, kafa
karisiklig1 veya nefes darliginiz varsa doktorunuza sdyleyiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MON.LUTEC ile radyoaktif olarak isaretlenen ilaclarin uygulanmasindan once:
Tedaviden sonraki ilk birkag¢ saat siiresince miimkiin oldugunca sik idrara ¢ikabilmeniz igin,
radyoaktif olarak isaretlenmis ilag size verilmeden Once bol su i¢iniz. Boylece radyoaktif
maddenin viicudunuzdan atilim1 hizlanacak ve radyasyona maruziyetiniz azalacaktir. Ilave bilgi
edinmek i¢in isaretlenecek olan ilacin kullanma talimatini okuyunuz.

Cocuklar ve ergenlik ¢cagindakiler
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MON.LUTEC ile radyoaktif olarak isaretlenecek iiriine ait kullanma talimatin1 okuyunuz.

MON.LUTEC’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve iceceklerle etkilesimi ile ilgili bilgi i¢in, isaretlenecek tirline ait kullanma talimatini
okuyunuz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Eger hamile olma ihtimaliniz varsa, adet doneminiz geciktiyse, MON.LUTEC size
uygulanmadan Once doktorunuza bilgi veriniz. Hamilelik siiphesi durumunda doktorunuza
danigsmaniz ¢ok 6nemlidir.

Eger hamileyseniz MON.LUTEC ile radyoaktif olarak isaretlenen ilaglar size
uygulanmamalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

MON.LUTEC ile radyoaktif olarak isaretlenen ilaglarla tedavi ediliyorsaniz, doktorunuz sizden
emzirmeye ara vermenizi ve bu ara doneminde siitlinlizii sagarak atmanizi isteyecektir.
Emzirmeye ne zaman yeniden baslayabileceginizi doktorunuza sorunuz.

Arac¢ ve makine kullanimi

MON.LUTEC ile radyoaktif olarak isaretlenen ilaglar ara¢ ve makine kullaniminizi
etkileyebilir. Bu konuda bilgi edinmek i¢in isaretlenecek olan ilacin kullanma talimatini
dikkatle okuyunuz.

MON.LUTEC’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MON.LUTEC bilesiminde 6zel dikkat gerektiren bir yardimci madde bulunmamaktadir.
MON.LUTEC ile isaretlenmis tibbi {iriinde bulunan yardimci maddeler hakkinda bilgi i¢in
isaretlenen {iriinlin kullanma talimatina bakiniz.

Diger ilaclar ile ve MON.LUTEC ile radyoaktif olarak isaretlenen ilaclar ile birlikte
kullanim

MON.LUTEC’in lutesyum (!”’Lu) kloriir etkin maddesi ile kullanim icin 6zel olarak
gelistirilmis ilaglar disindaki, diger ilaclar ile birlikte kullanimina dair 6zel g¢alismalar
yapilmamustir.

Bu konuda bilgi edinmek i¢in isaretlenecek olan ilacin kullanma talimatini dikkatle okuyunuz.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MON.LUTEC nasil kullanilir?
RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

Radyoaktif tibbi {iiriinlerin alimi, saklanmasi, kullanimi, tasinmasi ve atilmasi ozel
yonetmeliklere ve ilgili otoritelerin verdigi ruhsatlara tabidir. MON.LUTEC yalnizca klinik
ortamlarda, yetkili kisiler tarafindan alinmali, kullanilmali ve verilmelidir. Bu yetkililerin
alinacak onlemler ve uyarilar hakkinda size verecegi talimatlara uymalisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak MON.LUTEC ile radyoaktif olarak isaretlenen ilacinizin
dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

[lag dozu, birlikte uygulanan ilaca ve kullanim amacina bagli olarak, istenen etkiyi elde etmek
icin gereken en diislik miktarda olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

MON.LUTEC ile radyoaktif olarak isaretlenen ilacin uygulanmasi ve islemin
yiriitiilmesi
MON.LUTEC sadece lutesyum (!”’Lu) kloriir etkin maddesi ile birlikte kullanim igin 6zel

olarak gelistirilmis ve onaylanmais ilaglar ile birlikte kullanilmalidir. MON.LUTEC hastaya tek
basina uygulanmaz, sadece birlestirilmis sekilde kullanilabilir. Hastaya uygulanmak iizere
MON.LUTEC ile radyoaktif olarak isaretlenen ilacin hazirlanmasi1 ve uygulanmasiyla ilgili
bilgi edinmek icin isaretlenecek olan ilacin kullanma talimatin1 dikkatle okuyunuz.

Uygulama siiresi
MON.LUTEC ile radyoaktif olarak isaretlenen ila¢ uygulamasindan sonra islemin olagan

stiresiyle ilgili niikleer tip uzmani doktorunuz sizi bilgilendirecektir.

MON.LUTEC ile radyoaktif olarak isaretlenen ilacin uygulanmasindan sonra
MON.LUTEC ile radyoaktif olarak igaretlenen ilag size uygulandiktan sonra herhangi bir 6zel

onlem almaniz gerekiyor ise niikleer tip uzmani doktorunuz sizi bilgilendirecektir.
Herhangi bir sorunuz varsa, niikleer tip uzmani doktorunuz ile iletisime ge¢iniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
MON.LUTEC ile radyoaktif olarak isaretlenen ilaglar cocuklar ve 18 yasin altindaki ergenlik
cagindakilerde kullanilmamalidir. Detayli bilgi icin MON.LUTEC ile isaretlenen iiriiniin
kullanma talimatina bakiniz.
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Yashlarda kullanima:
Yaglilarda kullanimina dair yapilmig 6zel bir ¢alisma bulunmamaktadir. Detaylt bilgi igin
MON.LUTEC ile isaretlenen iiriiniin kullanma talimatina bakiniz.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimina dair bilgi i¢in MON.LUTEC ile isaretlenen
tirtintin kullanma talimatina bakiniz.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina dair bilgi icin MON.LUTEC ile isaretlenen
tirtiniin kullanma talimatina bakiniz.

Eger MON.LUTEC in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MON.LUTEC ile radyoaktif olarak isaretlenen ila¢
kullandiysaniz
MON.LUTEC ile isaretlenen ila¢ siki kontrollii kosullarda bir niikleer tip uzmani doktor

gozetiminde uygulandigi i¢in, kullanmaniz gerekenden fazlasinin size uygulanma ihtimali cok
diistiktiir. Ancak, asirt doz durumunda, uygun tedavi size uygulanacaktir.
Herhangi bir sorunuz varsa, niikleer tip uzmani doktorunuz ile iletisime geciniz.

MON.LUTEC ile radyoaktif olarak isaretlenen ilaci1 kullanmay1 unutursaniz
MON.LUTEC ile isaretlenen ila¢ siki kontrollii kosullarda bir niikleer tip uzmani doktor

gozetiminde uygulandigi i¢in, kullanmay1 unutmaniz olas1 degildir.

MON.LUTEC ile radyoaktif olarak isaretlenen ilag ile tedavi sonlandirildiginda
olusabilecek etkiler
MON.LUTEC ile radyoaktif olarak isaretlenen ila¢ ile tedaviniz sonlandirildiginda

olusabilecek etkiler ile ilgili niikleer tip uzmani doktorunuz sizi bilgilendirecektir. Detayli bilgi
i¢in MON.LUTEC ile isaretlenen iiriiniin kullanma talimatina bakiniz.
Herhangi bir sorunuz varsa, niikleer tip uzmani doktorunuz ile iletisime gecginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi MON.LUTEC’in igeriginde bulunan veya MON.LUTEC ile isaretlenen ilacin
iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler goriilebilir.

Lutesyum (!""Lu) ile tedavi edilen prostat kanseri hastalar1 arasinda agiz kurulugu rapor edilmis
ve gecici oldugu bildirilmistir.
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Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan:100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

* Kan hiicre sayilarinda diisiis (trombositler, kirmizi ve beyaz kan hiicreleri)
* Mide bulantist

* Kusma

* Hafif, gecici sa¢ dokiilmesi

Yaygin:
» Kemik iligi kanseri (miyelodisplastik sendrom)
* Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (nétropeni)

Yaygin olmayan:
» Kemik iligi kanseri (akut miyeloid 16semi)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):

* Yiiz ve gbvdenin iist kisimlarinda aniden olusan kizariklik, tansiyon diismesi, nefes darligi ve
biling bulaniklig1 hali olarak goriilen karsinoid krizi

* Tiimor lizis sendromu (tlimdr hiicrelerinin hizli yikimai)

 Kirmiz1 kan hiicreleri, trombositler ve beyaz kan hiicrelerinin sayilarinda azalma (pansitopeni)
* Ag1z kurulugu

Néroendokrin tiimérler igin Lutesyum (!7’Lu) peptid reseptdr radyoniiklid tedavisi olan
hastalarda birkac yil sonra kemik iligi kanseri (miyelodisplastik sendrom ve akut miyeloid
16semi) bildirilmistir.

MON.LUTEC ile radyoaktif olarak isaretlenen ila¢ uygulandiktan sonra, diisiik miktarda
iyonize radyasyon (radyoaktivite) tasiyacaktir ve iyonize radyasyon kansere veya kalitimsal
kusurlara neden olabilir. Her kosulda, radyoaktif olarak isaretlenen ila¢ uygulamasinin
muhtemel faydalari radyasyonun riskine agir basmaktadir.

Daha detayli bilgi i¢cin, MON.LUTEC ile radyoaktif olarak isaretlenen ilacin kullanma
talimatin1 okuyunuz.

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

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MON.LUTEC’in saklanmasi

Sizin bu iirlinii saklamaniz gerekmeyecektir. Bu iiriin uygun yerlerde uzman sorumlulugunda
saklanir. Radyofarmasoétikler, radyoaktif maddeler ile ilgili ulusal mevzuata uygun olarak
saklanmaktadir.

MON.LUTEC, raf 6mrii siiresince hastanelerde veya uygulama merkezlerinde, ¢cocuklarin ve
bu iiriinii kullanma veya tasima yetkisi olmayan kisilerin erigemeyecegi bir yerde, 25°C 'nin
altinda kursun zirhi icinde saklanmalidir.

Hastane personeli iiriiniin dogru sekilde saklandigindan ve etikette belirtilen son kullanma
tarihinden sonra kullanilmadigindan emin olmalidir.

Son kullanma tarihi tiretim tarihinden itibaren 12 giindiir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra MON.LUTEC'i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

Eczacibast Monrol Niikleer Uriinler San. ve Tic. A.S.
TUBITAK MAM Teknoparki 41470 Gebze / Kocaeli
Tel: +90262 648 02 00

Faks: +90262 646 40 39

e-posta: monrol@monrol.com

web: www.monrol.com

Uretim yeri:

Eczacibast Monrol Niikleer Uriinler San. ve Tic. A.S.
TUBITAK MAM Teknoparki 41470 Gebze / Kocaeli
Tel: +90262 648 02 00

Faks: +90262 646 40 39

e-posta: monrol@monrol.com
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Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

MON.LUTEC dogrudan hastaya uygulanmaz. MON.LUTEC ile isaretlenecek ilacin
hazirlanmasina dair detayli bilgi i¢in o ilacin kisa iirtin bilgileri/kullanma talimatina bakiniz.
MON.LUTEC steril ve radyoaktif bir iiriindlir. Bu nedenle hastaya uygulanincaya kadar
sterilitesini korumak i¢in her tiirlii mikroptan arinmis (aseptik) kosullarda hazirlanmalidir.

Hasta ve calisanlarin radyasyona maruziyetini en az diizeyde tutmak i¢in uygun kursun
korumali ortamlarda calisilmalidir.

Uygun bir koruyucu zirh altinda ¢6zeltinin yabanci madde icerip icermedigi ve berraklig1 gorsel
olarak kontrol edilmelidir. Berrak olmayan ve/veya i¢inde herhangi bir madde goriilen ¢ozelti
kullanilmamalidir.

Radyofarmasotik uygulanmasi, harici radyasyon veya idrar sigramasi, kusma vb. nedenleri ile
bulagma yiiziinden diger kisiler icin risk olusturur. Bu nedenle ulusal mevzuata uygun olarak,
radyasyondan korunma onlemleri alinmalidir.

Kullanilmayan {iriin veya atiklar radyoaktif 6zellikte oldugu icin, “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve Niikleer Diizenleme Kurumu’nun “Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusan
Atiklara iliskin Yonetmelik” kurallarina uygun olarak atiklar bertaraf edilmelidir.

MON.LUTEC 37 GBq/mL Radyofarmasotik Prekiirsor, Cozelti
c.a. 7Lu (200-600 ul 0,05 M HCI) igin Onerilen Isaretleme Prosediirii

77Lu Bagh Bilesiklerin Hazirlanmasi

Gerekli Malzemeler:
1. Sodyum L-Askorbat (Ultra Saf)
L-Askorbik Asit (Ultra Saf)
Su (Ultra Saf)
PSMA 617 /1ve T
DOTA-TATE / TOC
% 0,9 Serum Fizyolojik (Sodyum Klortir)
0,22 um Steril Filtre
Steril Viyal
Mikro-pipet ve Uglari

A AR I
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10. pH Kagid1 veya Elektronik pH metre

11. igne uglart

12. Dijital HotPot (Kuru Isitict) veya Tam Otomatik Sentez Cihazi
13. Kalite Kontrol Ekipmanlar1 (HPLC ve TLC)

Kullanilacak Peptid Miktarlarinin Hesaplanmasi
- 1 mCi '"Lu igin, 0,9 ng PSMA
- 1mCi'"Luigin, 1 pg DOTA

"""Lu-PSMA ve '""Lu-DOTA Bilesikleri icin Tampon Hazirlanmas:
- 80 mg Sodyum L-askorbat 1 ml ultra saf suda ¢oziiliir.
- 20 mg L-askorbik asit 1 ml ultra saf suda ¢oziiliir.
- Sodyum L-askorbat ve L-askorbik asit ¢ozeltileri bir viyal icerisinde karistirilir ve
calkalanarak tamamen ¢dziinmesi saglanir.

7"Lu-PSMA ve '""Lu-DOTA Bilesikleri icin Radyoaktif Isaretleme Prosediirii:

- Viyaldeki tampon ¢6zeltisinin iizerine hesaplanan miktarda peptid eklenir.

- Tampon viyali iyice karistirilir ve pH (4-6) kontrolii yapilir.

- Igne yardimiyla tampon ¢ozelti ve peptid karisimi, Lutesyum (bulk) viyaline
aktarilir.

- Reaksiyonun ger¢eklesmesi i¢in Lutesyum viyali HotPot i¢erisinde 100°C’de 25
dakika boyunca bekletilir.

- Isitma islemi tamamlandiktan sonra Lutesyum viyali 1siticidan ¢ikarilip sogumasi
i¢in 5 dakika kadar bekletilir.

* 177,y bagh PSMA ve DOTA bilesikleri, istege bagh olarak bu asamada C18 Light
kartusla saflastirilabilir.

C18 Light Kartus On Kosullandirma
C18 Light kartus 2 mL Etanol ile sartlanir ve hava ile kurutulur. Ardindan 10 mL
Enjeksiyonluk Su ile sartlanir ve yaklasik 20 ml hava ile kurutulur.

7TLu bagl peptid bilesigi, onceden sartlanmis C18 Light kartustan gegirilir. Baglanmus {iriin
C18 Light kartusta kalir ve baglanmamis !”’Lu ati3a gider. Ardindan 2 ml % 50 EtOH-
Enjeksiyon su ¢ozeltisi C18 Light kartustan gegirilir ve bagl lutesyum son iiriin viyaline
aktarilir.

- Son hacim serum fizyolojik ile 10 ml olacak sekilde ayarlanir.

- 0,1 ml ultra saf su igerisinde ¢6ziilmiis 0,3 mg DTPA son iiriine eklenir.
- Cozelti 0,22 pum steril filtreden gegirilir.

- Kalite kontrol analizleri yapilir.
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2. 177Lu Viyalinin Yikanmasi

177Lu Viyali

ISELUILIY BUIgEy UoAISYESY UN N1/ T T
IseLLY Bulgey uolisyeay uidag
ueunng apuisuall 112zg) uodwe] g

5. Aktif Maddenin

Saflastinlmas Sai
i =i ] Uriin
177Lu-Peptid
Reaksiyon
Kal B
6.Final Uriin ElGsyonu m
4. Baglanma Reaksiyonu
7. Formiilasyon
Kalite Kontrol Islemleri:
HPL.C Analiz Prosediirii
HPLC i¢in Gerekli Malzemeler
1. HPLC Kolonu; C18 5 um, 4,6 x 250 mm
2. Trifloroasetik asit (Ultra Saf)
3. Asetonitril (HPLC Kalitesinde)
Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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4. Su (Ultra Saf)

Kolon
Boyutlar: 1=10,25 m, @ = 4,6 mm
Sabit faz: C18 — Ters faz (5 um)

Mobil faz
Mobil Faz A: Trifloroasetik asit, Su (1:99, v/v)
Mobil Faz B: Trifloroasetik asit, Asetonitril (1: 99, v/v )

Dalga Boyu: 220 nm

PSMA icin:
Akis Hizt: 1 ml/dak.
Analiz Sturesi: 16 dak.

Dakika %A %B
0-8 100 0
8-12 25 75

12-12,01 25 75

12,01-16 100 0

DOTA icin:
Akis Hizi: 1,3 ml/dak.
Analiz Siresi: 20 dak.

Dakika %A %B
0-8 76 24
8-9 40 60
9-14 40 60
14-14,01 76 24
14,01-20 76 24
TLC Analiz Prosediirii

TLC icin Gerekli Malzemeler

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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1. Amonyum Asetat (Ultra Saf)
2. Metil Alkol (%99,9)

3. Su (Ultra saf)

4.

TLC Kagid1 ve Kromatografi Tank1

TLC Mobil Fazinin Hazirlanmasi:
Amonyum Asetat, Metil Alkol (50:50, v/v)
- 7,7 g Amonyum Asetat tartilir, 100 ml ultra saf su i¢erisinde ¢oziliir.
- 100 ml Metil Alkol, 100 ml Amonyum Asetat ¢ozeltisinin {izerine eklenir ve iyice
karigtirilir.

Analiz Prosediirii

- ITLC-SG kagidi 10 cm X 2 cm boyutlarinda kesilir.

- TLC tankina yaklasik 7-8 mm mobil faz doldurulur.

- TLC tankinin agz1 cam levha veya streg film ile kapatilir ve 10 dakika bekletilir.

- Kalite kontrol numunesi ITLC seritlerinin alt kenarindan 1,5 cm yukartya damlatilir.

- (oziicliniin baslangictan 9,5 cm kadar ilerlemesi beklenir.

- Serbest !”’Lu kromatogramda ilerlemeyecek, isaretlenmis iiriin ise Rf = 0,9 — 1 arasina
kadar ilerleyecektir.

- ITLC seritlerinde arka plan tutulumlari yiliksek oldugu i¢in “% of ROI” degerleri kabul
edilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUySHY3Q3NRZ1AxMOFyQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

13




	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUySHY3Q3NRZ1AxM0FyQ3NR
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUySHY3Q3NRZ1AxM0FyQ3NR
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUySHY3Q3NRZ1AxM0FyQ3NR
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUySHY3Q3NRZ1AxM0FyQ3NR
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUySHY3Q3NRZ1AxM0FyQ3NR
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUySHY3Q3NRZ1AxM0FyQ3NR
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUySHY3Q3NRZ1AxM0FyQ3NR
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUySHY3Q3NRZ1AxM0FyQ3NR
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUySHY3Q3NRZ1AxM0FyQ3NR
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUySHY3Q3NRZ1AxM0FyQ3NR
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUySHY3Q3NRZ1AxM0FyQ3NR
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUySHY3Q3NRZ1AxM0FyQ3NR
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56SHY3YnUySHY3Q3NRZ1AxM0FyQ3NR
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
		2024-02-12T11:04:53+0300
	Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza


	



