KISA URUN BILGISi

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlart TUFAM a bildirmeleri
beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

ULTRA TECHNEKOW FM 2.15 - 43.00 GBq radyontiklid jenerator
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Anne niiklid: (99Mo) Sodyum Molibdat ............... .ccooeiiiiin.n. 2.15 - 43.00 GBg/Jenerator
(Kalibrasyon giiniindeki *?Mo aktivitesi)

Kiz niiklid: (°*™Tc) Sodyum Perteknetat (Na??™Tc04). ... 99Mo/29MT¢ jenerator sisteminden elde
edilir.

Sodyum perteknetat (??™MTc) enjeksiyonu bir jenerator (P?Mo/”°™Tc) vasitastyla iiretilmektedir.
Teknesyum (??™MTc), ortalama bir 140 KeV’lik enerjiyle gama radyasyonu emisyonu ve 6,01

saatlik yarilanma omrii ile 99Tc’a bozunur ve 2,13 x 10° yillik uzun bir yarilanma émrii géz
Oniine alindiginda yar1 kararli olarak kabul edilebilir.

Bir kromatografik kolon iizerine adsorbe edilen ana izotop *°Mo iceren radyoniiklid jeneratdr,
steril ¢ozeltide sodyum perteknetat (*?™MTc) enjeksiyonu saglar.

Kolondaki ®Mo, radyoaktif bozunma sonucu ortaya c¢ikan (kiz) izotop (?°™MTc) ile denge
halindedir. Jeneratorler, %100 teorik eliisyon verimi ve dnceki eliisyondan itibaren 24 saat siire

varsayilarak ve Mo nun dallanma oraninin yaklasik %87 oldugunu dikkate alinarak, asagidaki

teknesyum (°*™Tc) miktarlarini saglayan asagidaki Mo aktivite miktarlari ile aktivite referans
stiresinde (ART) tedarik edilir:

ART’de 1,9 | 3,81 5,71 7,62 9,53 | 11,43 15,24 19,05] 22,86| 26,67| 30,48] 38,1 | GBq
maksimum
teorik

yikanabilen
aktivite,

saat 06:00,
Central

European
Time (CET)
Mo 2,151 43 | 6,45] 86 | 10,75( 12,9 | 17,2 | 21,5 | 25,8 | 30,1 | 34,4 | 43 GBq
aktivitesi
(ART’de,
saat 06:00,
CET)
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Tek bir eliisyonla elde edilebilen teknesyum (99mTC) miktarlari, {iretici tarafindan beyan edilen
ve Ulusal Yetkili Otorite tarafindan onayli bizzat kullanilan jenerator tiiriiniin gergek verimine
baghidir.

Yardimci madde(ler):
Her bir mL sodyum perteknetat (99mTc) cozeltisi 3,5 mg sodyum igerir.

Yardimci1 maddeler i¢in B6liim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Radyoniiklid jenerator.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Bu t1bbi iiriin sadece tan1 amagl kullanim igindir.

Radyoniiklid jeneratérden elde edilen eluat (sodyum perteknetat (*?™MTc) enjeksiyonu) asagidaki
durumlarda endikedir:

v" Bu ¢ozeltiyle radyo-isaretlenmesi igin gelistirilen ve onaylanan ve radyofarmasotik
hazirlamak i¢in kullanilan ¢esitli kitlerin isaretlenmesi

v' Tiroid sintigrafisi: Tiroid hastaliginda bezin biiyiikliigii, konumu, nodiilaritesi ve
fonksiyonu hakkinda bilgi vermek i¢in tiroid tutulumunun dogrudan goriintiillenmesi ve
Olgtimi

v' Tikiiriik bezi sintigrafisi: Tiikiiriik bezleri bozukluklarinda tiikiiriik bezi fonksiyonunun
ve kanal agikliginin degerlendirilmesi ve terapotik girisimlere (6zellikle radyo iyodin
tedavisi) cevabin izlenmesinin yani sira kronik sialadenit (6rn., Sjogren Sendromu) tanist

Ektopik gastrik mukozanin yerlesimi (Meckel divertikiilii)
Lakrimal kanal sintigrafisi: Lakrimasyonun fonksiyonel bozukluklar1 degerlendirmek ve

terapotik girisimlere cevabin izlenmesi

AN

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

RADYOFARMASOTIKLER YALNIZCA BU KONUDA UZMANLASMIS NUKLEER TIP
UZMANI TARAFINDAN NUKLEER TIP UNITELERINDE UYGULANMALIDIR.

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Sodyum perteknetat (°™Tc) intravendz olarak uygulandiginda, gerekli klinik bilgilere ve
kullanilan ekipmana gore aktiviteler biiylik Olclide degisebilir. Baz1 endikasyonlar icin yerel
DRL’lerden (Tam1 Referans Diizeyleri) daha yiiksek aktivitelerin  enjeksiyonu
gerekgelendirilmelidir.

Yetiskinler (70 kg) ve yash popiilasyon i¢in dnerilen aktiviteler asagidaki gibidir;
v’ Tiroid sintigrafisi: 20-80 MBq
v' Tiikiiriik bezi sintigrafisi: Statik goriintiileme igin 30-150 MBq, dinamik goriintiileme
icin 370 MBq’ya kadar
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v Meckel divertikiil sintigrafisi: 300-400 MBq
v Lakrimal kanal sintigrafisi: Her bir géz i¢in damla basina 2-4 MBq

Sodyum perteknetat (P9MTc) ¢ozeltisi, tiroid sintigrafisi, tiikiiriik bezi sintigrafisi ve ektopik

gastrik mukozanin teshisi/yerlesiminde intraven6z enjeksiyon yoluyla uygulanir.

Tiroid sintigrafisi: Intravendz enjeksiyondan 20 dakika sonra.

Tiikiiriik bezi sintigrafisi: Intravendz enjeksiyonun hemen sonrasinda ve 15 dakika boyunca
diizenli araliklarla.

Ektopik gastrik mukozanin teshisi/yerlesimi (Meckel Divertikiilii): Intravendz enjeksiyonun
hemen sonrasinda ve 30 dakika boyunca diizenli araliklarla.

Lakrimal kanal sintigrafisinde damlalar her bir géze damlatilir (okiiler kullanim).
v’ Lakrimal kanal sintigrafisi: Damlatildiktan sonraki 2 dakika i¢inde dinamik
goriintiilemeyi takiben 20 dakika i¢inde diizenli araliklarla statik goriintiiler.

Uygulama sekli:

Intravendz veya okiiler kullanim i¢indir. Cok dozlu kullanim i¢indir.

T1bbi {irtiniin kullanim 6ncesinde acele hazirlanmasi ile ilgili talimatlar icin Boliim 12’ye bakiniz.
Hastanin hazirlanmasi i¢in Boliim 4.4.’¢ bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bu hastalarda radyasyona maruz kalma olasiliginin yiiksek olmasi nedeniyle uygulanacak olan
aktivitenin dikkatle degerlendirilmesi gerekmektedir.

Karaciger yetmezligi:

Ozel bir kullanim durumu yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda ve adolesanlardaki kullanim, klinik ihtiyaclara ve bu hasta grubundaki yarar/risk
oranina gore dikkatli bir sekilde degerlendirilmelidir.

Cocuklara ve adolesanlara uygulanacak olan aktivite uyarlanmalidir ve Avrupa Niikleer Tip
Dernegi (EANM) pediyatrik dozaj kartt Onerilerine gore hesaplanmalidir; ¢ocuklara ve
adolesanlara uygulanacak olan aktivite, bazal aktivitenin (hesaplama amaciyla) asagidaki tabloda
(Tablo 1’e bakiniz) verilen agirliga bagli diizelme faktoriiyle ¢arpilmasi yoluyla hesaplanir.

A[MBq]Uygulanan = Bazal Aktivite < Katsay
Tiroid sintigrafisi:

Uygulanan aktivite [MBq] = 5,6 MBq x diizeltme faktorii (Tablo 1). Yeterli kalitede goriintii elde
etmek i¢cin minimum 10 MBq aktivite uygulanmalidir.
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Ektopik gastrik mukozanin teshisi/yerlesimi.

Uygulanan aktivite [MBq] = 10,5 MBq x diizeltme faktorii (Tablo 1). Yeterli kalitede goriintii
elde etmek i¢in minimum 20 MBq aktivite uygulanmalidir.

Tablo 1: EANM-2014 kilavuzlarina gore pediyatrik popiilasyonda (tiroid sintigrafisi ve ektopik

gastrik mukozanin teshisi/yerlesimi i¢in) agirliga baglh diizeltme faktorleri

Agirhik [kg] Katsay1 Agirhik [kg] Katsay1 Agirhik [kg] Katsay1
3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 5,71 44 9,57
6 1,71 26 6,14 46 10

8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,86 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52-54 11,29
14 3,57 34 7,72 56-58 12

16 4 36 8 60-62 12,71
18 4,43 38 8,43 64-66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14

Tiikiiriik bezi sintigrafisi:

EANM’nin Pediyatrik Gérev Grubu (1990); yeterli kalitede goriintii elde etmek i¢in ¢ocuklara
uygulanacak olan aktivitenin, minimum 10 MBq dozda asagidaki tabloya gore (Tablo 2’ye
bakiniz) viicut agirligi izerinden hesaplanmasini 6nermektedir.

Tablo 2: EANM 1990 tavsiyelerine gore pediyatrik popiilasyonda (tiikiiriik bezi sintigrafisi i¢in)
agirliga baglh diizeltme faktorii

Agirhk [kg] Faktor Agirhk [kg] Faktor Agirhk [kg] Faktor
3 1 22 0,5 42 0,78
4 0,14 24 0,53 44 0,8
6 0,19 26 0,56 46 0,82
8 0,23 28 0,58 48 0,85
10 0,27 30 0,62 50 0,88
12 0,32 32 0,65 52-54 0,9
14 0,36 34 0,68 56-58 0,92
16 0,4 36 0,71 60-62 0,96
18 0,44 38 0,73 64-66 0,98
20 0,46 40 0,76 68 0,99

Lakrimal kanal sintigrafisi:

Yetiskinler i¢in Onerilen aktiviteler cocuklar i¢in de gegerlidir.
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Geriyatrik popiilasyon:
Ozel bir kullanim durumu yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin madde veya Bolim 6.1.de yer alan yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarlilig1 olanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Asirt duyarlilik veya anaflaktik reaksiyon potansiyeli

Herhangi bir agir1 duyarlilik veya anafilaktik reaksiyon gelisirse, tibbi {iriiniin uygulamasi hemen
kesilmeli ve gerekirse, intravendz tedaviye baslanmalidir.

Acil durumlarda aninda harekete gegebilmek i¢in endotrakeal tiip ve ventilator gibi gerekli tibbi
tiriinler ve ekipman her an mevcut bulundurulmalidir.

Bireysel varar/risk gerekcesi

Her bir hasta i¢in radyasyona maruziyet, muhtemel bir yarar bazinda mazur goriilebilir olmalidir.
Uygulanacak aktivite, her durumda, gerekli teshis bilgilerinin elde edilmesi i¢in makul bir sekilde
miimkiin oldugu kadar diistik olmalidir.

Bobrek vetmezligi

Radyasyona maruziyet olasiligi artacagindan bu hastalarda yarar/risk oranmin dikkatle
degerlendirilmesi gerekmektedir.

Pedivatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyonda kullanim bilgisi i¢in B6liim 4.2.’ye bakiniz.

MBq basina etkili doz yetigkinlere gore daha yiliksek oldugu icin dikkatli bir endikasyon
degerlendirmesi gerekmektedir (Boliim 11’°e bakiniz).

Tiroid sintigrafisi haricinde tiroid baskilanmasi pediyatrik hasta popiilasyonunda 6zel bir 5Gneme
sahiptir.

Hastanin hazirlanmasi

Baz1 endikasyonlar i¢in tiroid baskilayici tibbi tirlinlerle hastalarin 6n tedavisi gerekebilmektedir.

Hasta, inceleme baslangicindan once bol su almalidir ve radyasyonu azaltmak amaciyla,
inceleme sonrasi ilk saatlerde miimkiin oldugunca sik idrara ¢ikmasi i¢in tesvik edilmelidir.

Tiroid bezi ve tiikiiriikk bezinde perteknetat birikiminin azaltilmasiyla yanlis pozitifliklerden
kacinmak ve 1ginlamay1 en aza indirmek i¢in lakrimal kanal sintigrafisi ve Meckel divertikiilii
sintigrafisinden Once tiroid baskilayici bir ajan verilmelidir. Diger taraftan; tiroid baskilayici bir
ajan tiroid, paratiroid veya tiikiiriik bezi sintigrafisi dncesinde KULLANILMAMALIDIR.

Meckel divertikiilii sintigrafisi i¢in sodyum (°*™Tc¢) perteknetat ¢ozeltisi uygulanmadan once,
intestinal peristaltizmi azaltmak i¢in hasta 3-4 saat boyunca a¢ kalmalidir.
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Indirgeme amaciyla eritrositlerin kalay iyonlar1 kullanilarak in vivo etiketlenmesinden sonra

sodyum perteknetat (°°™Tc) ilk olarak eritrositlere gecmektedir; bu nedenle, Meckel sintigrafisi
eritrositlerin in vivo etiketlenmesinden once veya birkag giin sonra yapilmalidir.

Islem sonrasi

Infantlar ve gebe kadinlarla 12 saat boyunca yakin temas kisitlanmalidir.

Tikiiriik bezi sintigrafisinde, yontemin 6zgilinliiglinlin manyetik rezonans siyalografisine gore
daha diisiik olmasi beklenmelidir.

Cevresel tehlikelere iliskin 6nlemler i¢in Boliim 6.6.’ya bakiniz.

Ozel uyarilar
Sodyum perteknetat (°°™Tc) enjeksiyonluk ¢ozeltisi 3,5 mg/mL sodyum igerir.

Enjeksiyonun uygulanma zamanina bagli olarak baz1 durumlarda, hastaya verilen sodyum igerigi
1 mmol (23 mg)’den daha fazla olabilir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in
g6z Oniinde bulundurulmalidir.

Bir kitin isaretlenmesi icin sodyum perteknetat (°°™1c) kullanildiginda, toplam sodyum
iceriginin belirlenmesi i¢in eluat ve kitten elde edilen sodyum miktarlar1 g6z Oniinde
bulundurulmalidir. Liitfen kitin kullanma talimatina bakiniz.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Abdominal goriintiilemede atropin, isoprenalin ve analjezik etkili ilaglar gastrik bosaltmada
gecikmeye ve perteknetatin yeniden dolasima ge¢mesine yol agabilir.

Laksatifler gastrointestinal kanali tahris ettiginden kullanilmamalidir. Meckel divertikiilii

sintigrafisi i¢in perteknetat (°°™Tc) uygulanmasindan &nceki 48 saat icinde kontrasth
calismalardan (6rn., baryum) ve {ist gastrointestinal incelemeden kaginilmalidir.

Birgok farmakolojik tibbi iirliniin tiroid tutulumunda degisiklige neden oldugu bilinmektedir:

V' antitiroid tibbi trlinler (6rn., karbimazol veya propiltiourasil gibi diger imidazol
tiirevleri), salisilatlar, steroidler, sodyum nitroprussid, sodyum siilfobromoftalein ve
perklorat, tiroit sintigrafisinden dnceki 1 hafta boyunca kullanilmamalidir;

v’ fenilbutazon ve ekspektoranlar 2 hafta boyunca kullanilmamalidir;

v’ dogal veya sentetik tiroid preparatlari1 (orn., tiroksin sodyum, liyotironin sodyum, tiroid
ekstrakti) 2-3 hafta boyunca kullanilmamalidir;

v amiodaron, benzodiazepinler ve lityum 4 hafta boyunca kullanilmamalidir;

V' intravendz kontrast maddeler 1-2 ay i¢inde uygulanmamalidur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyon ile ilgili herhangi bir ilag etkilesimi degerlendirmesi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyon ile ilgili herhangi bir ilag etkilesimi degerlendirmesi yapilmamustir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan bir kadma radyofarmasdétiklerin uygulanmasi gerektigi

zaman, gebelik durumu daima sorgulanmalidir. Menstriiasyon periyodunda gecikme olan
kadinlar aksi ispatlanmadigi siirece gebe kabul edilmelidir. Gebelik siiphesi bulunan durumlarda
(kadimin gecikmis periyodu varsa, periyot ¢cok diizensizse vb.) hastaya iyonize radyasyon
igcermeyen alternatif teknikler (eger varsa) onerilmelidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonal/ fetal gelisim/ ve-veya/
dogum/ ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Boliim

5.3.). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Gebelikte perteknetat (*?™MTc) kullanimi
ancak anneye saglanmasi beklenen yarari, fetusa olan olasi riskten fazla ise diistiniilmelidir.

ULTRA TECHNEKOW FM 2.15-43.00 GBq radyoniiklid jeneratdr gerekli olmadik¢a
(Uygulama ile saglanmasi diisiiniilen faydalarin, dogabilecek potansiyel zarar1 karsilayabilecegi
durumlar disinda) gebelik sirasinda kullanilmamalidir.

99m1e nin (serbest perteknetat halinde) plasental bariyerden gectigi gosterilmistir. Radyasyon
icermeyen alternatif tan1 yontemleri diisiiniilmelidir.
Laktasyon donemi

Emziren bir kadina radyofarmasdtik verilmeden once radyoniiklid uygulamasinin anne
emzirmeyi kesene kadar geciktirilmesi ve anne siitiine salgilanan aktivite akilda tutularak en
uygun radyofarmasdtik se¢imi dikkate alinmalidir. Bu periyot siiresince infantlar ile yakin
temastan ka¢inilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Sodyum perteknetatin iireme yetenegi lizerindeki etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Sodyum perteknetat (°°™Tc) ¢ozeltisinin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde hicbir etkisi
yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Giivenlilik profilinin 6zeti

Advers reaksiyonlarla ilgili bilgiler spontan bildirimlerden elde edilmektedir. Bildirilen
reaksiyon tipleri anafilaktoid reaksiyonlar, vejetatif reaksiyonlar ve ayrica gesitli enjeksiyon
bolgesi reaksiyonlaridir. ULTRA TECHNENOW FM radyoniiklid jeneratdriinden {iretilen

sodyum perteknetat (°9MTc), ¢esitli bilesenlerin radyoaktif olarak isaretlenmesi igin
kullanilmaktadir. Genellikle bu tibbi iiriinlerin advers reaksiyon potansiyeli **™Tc’den daha
yiiksektir ve bu nedenle bildirilen advers reaksiyonlar ¢ogu zaman 2*™Tc ile degil isaretlenen
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bilesenlerle iliskilidir. **™Tc isaretli farmasotik preparatlarin intravendz uygulamasini takiben
olas1 advers reaksiyon tipleri kullanilan 6zgiin bilesen yapisina baghdir. Bu bilgiler
radyofarmasétik preparat igin kullanilan kitin KUB{inde bulunabilir.

Asagidaki advers etkiler organ sistemi siiflandirmasi ve sikliga gore verilmigtir. Siklik
siiflandirmast:

Cok 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)

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Siklig1 bilinmiyor*: Anafilaktik reaksiyonlar (6rn., dispne, koma, iirtiker, eritem, kizariklik,
pruritus (kasint1), ¢esitli yerlerde 6dem (6rn., yiizde 6dem)

Sinir sistemi hastaliklari

Siklig1 bilinmiyor*: Vazovagal reaksiyonlar (6rn., bayginlik, tasikardi, bradikardi, bag donmesi,
bas agrisi, bulanik gérme, ciltte kizarma)

Gastrointestinal hastaliklar

Siklig1 bilinmiyor*: Kusma, bulanti, diyare

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Siklig1 bilinmiyor*: Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1 (6rn., seliilit, agri, eritem, sislik)
* Spontan bildirimlerden kaynaklanan advers reaksiyonlar

Iyonize radyasyona maruziyet, kanser indiiksiyonu ile iliskilidir ve kalitsal bozukluklarin
gelisimi i¢in bir potansiyeldir. Maksimum 400 MBq aktivite uygulandiginda etkili doz 5,2 mSv
oldugu i¢in, tavsiye edilen olan, bu advers reaksiyonlarin ortaya ¢ikmasi diisiik bir olasiliktir.

Secili advers reaksiyonlarin tanimi

Anafilaktoid reaksiyonlar (6rn., dispne, koma, urtiker. eritem, kizariklik, kasinti, cesitli yerlerde
o0dem [Orn., yiiz 6demi])

intravendz sodyum perteknetat (°°™Tc) enjeksiyonundan sonra anafilaktoid reaksiyonlar
bildirilmistir ve bunlar arasinda deri iritasyonu, 6dem ve dispne gibi ¢esitli deri veya solunumsal
semptomlar bulunmaktadir.

Vejetatif reaksivonlar (sinir sistemi ve gastrointestinal bozukluklar)

Tek siddetli vejetatif reaksiyon vakalar1 bildirilmistir ancak bildirilen vejetatif reaksiyonlarin
birgogu bulant1 veya kusma gibi gastrointestinal reaksiyonlar1 igermektedir. Diger bildirimler,
bas agris1 veya bas donmesi gibi vazovagal reaksiyonlari icermektedir. Vejetatif reaksiyonlarin,
ozellikle de anksiyoz hastalarda, teknesyumdan (°°™Tc) ziyade muayene ortamiyla iliskili
oldugu diisiiniilmektedir.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesi kosullari

Diger bildirimlerde lokal enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari tarif edilmektedir. Bu tiir reaksiyonlar
enjeksiyon sirasinda radyoaktif maddenin damar disina sizmasiyla iliskilidir ve bildirilen
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reaksiyonlar enjeksiyon bolgesindeki sislikten seliilite kadar siralanmaktadir. Uygulanan
radyoaktiviteye ve isaretli bilesene bagli olarak, genislemis ekstravazasyon cerrahi tedaviyi
gerektirebilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Sodyum perteknetat (°™Tc) ile asirt doz radyasyon uygulanmasi durumunda, absorbe edilen
doz, radyoniiklidin viicuttan eliminasyonunun defekasyon, zorlu diiirez ve sik mesane bosaltimi
ile arttirilmasi yoluyla miimkiin oldugunca azaltilmalidir. Kazara yiiksek sodyum perteknetat

(9°m1c) dozu uygulanmasindan hemen sonra sodyum veya potasyum perklorat uygulandiginda,
tiroit, tiikiirlik bezleri ve gastrik mukozadaki tutulum belirgin diizeyde azaltilabilmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik  grup: Diyagnostik radyofarmasotikler, c¢esitli  tiroid diyagnostik
radyofarmasotikleri

ATC kodu: VO9FXO01

Diyagnostik amagla uygulanan doz araliklarinda farmakolojik etki gézlenmemistir.
5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Gegerli degildir.

Dagilim:

Perteknetat iyonu; gegici olarak tiikiiriik bezleri, koroid pleksus, mide (gastrik mukoza) ve tiroid
bezinde yogunlasan ve degismeden elimine edilen iyodid ve perklorat iyonlarina benzer
biyolojik dagilima sahiptir. Perteknetat iyonu, 6zellikle 6ncesinde baskilayici ajanlarla tedavi
glandiiler yapilarda tutulumu engellendiginde vaskiilarizasyon artmig veya vaskiiler
permeabilitenin normal olmadig1 boélgelerde yogunlagma egilimindedir. Saglam kan beyin

bariyeri sayesinde sodyum perteknetat (*?™MTc) beyin dokusuna niifuz edemez.

Organ tutulumu:

intravenoz enjeksiyon yoluyla uygulanan sodyum perteknetatin (*9™Tc) %70-80’i kanda
proteinlere, dncelikle spesifik olmayan bir yolla albiimine baglanmaktadir. Baglanmayan bolim
(%20-30) gegici olarak tiroid ve tiikiirlik bezlerinde, mide ve nazal mukoza membranlarinda ve
ayrica koroid pleksusta birikir.
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Bununla birlikte, sodyum perteknetat (°*™Tc) iyodiiriin aksine tiroid hormon sentezi igin
(organifikasyon) kullanilmaz ve ince bagirsakta emilmez. Fonksiyonel duruma ve iyodiir
doygunluguna (6tiroidizmde yaklasik %0,3-3, hipertiroidizm ve iyodiir tiikenmesinde %25’e
kadar) bagl olarak tiroitte maksimum birikime, enjeksiyondan yaklasik 20 dakika sonra ulasilir
ve hizla azalir. Bu durum, ayrica mide mukus membrani paryetal hiicreleri ve tiikiiriik bezleri
asinar hiicreleri i¢in de gecerlidir.

Kan dolagimina sodyum perteknetat (9™Tc) salgilayan tiroidin aksine, tiikiiriik bezleri ve mide

sirastyla sodyum perteknetat: (°°™Tc) tiikiiriik ve mide sivisina salgilamaktadir. Tikiiriik
bezindeki birikim, uygulanan aktivitenin %0,5°1 kadardir ve maksimum birikime yaklasik 20
dakikada ulagilmaktadir. Enjeksiyondan bir saat sonra, tiikiiriikteki konsantrasyon
plazmadakinden yaklasik 10-30 kat daha yiiksektir. Limon suyuyla veya parasempatik sinir
sisteminin stimiilasyonu ile atilim hizlandirilabilir ve perklorat araciligryla absorpsiyon azaltilir.

Biyotransformasyon:
Gegerli degildir.

Eliminasyon:

Plazmadaki yar1 6miir yaklasik 3 saattir. Sodyum perteknetat (*™Tc) organizmada metabolize
edilmemektedir. Bir kismi renal yoldan hizlica elimine edilirken, geri kalan1 feges, tiikiiriik ve
gbzyasi s1vist yoluyla daha yavas bir sekilde elimine edilmektedir. Uygulamadan sonraki ilk 24
saat icinde gergeklesen atilim agirlikli olarak iiriner yoldan gergeklesmektedir (yaklasik %25)
ve sonraki 48 saat i¢inde fekal yolla eliminasyon olmaktadir. Uygulanan aktivitenin yaklagik

%50’si ilk 50 saat iginde atilmaktadir. Glandiiler yapilardaki selektif perteknetat (?9MTc)
tutulumu, dncesinde baskilayici ajanlarin uygulamasiyla inhibe edildiginde atilim yine ayni yolu
izlemektedir ancak bu durumda renal klerens daha yiiksektir.

Sodyum perteknetat (°°™Tc) baska bir radyofarmasétigin isaretlenmesi i¢in kullamldiginda
yukaridaki veriler gecerli degildir.
5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tek doz veya tekrarlanan doz uygulamalarindan kaynaklanan akut, subakut ve kronik toksisiteye

dair bilgi yoktur. Klinik tan1 islemleri sirasinda uygulanan sodyum perteknetat (*™Tc) miktar:
cok diistiktiir ve alerjik reaksiyonlardan baska advers reaksiyon rapor edilmemistir.

Bu tibbi iiriin diizenli veya siirekli uygulama i¢in tasarlanmamustir.
Mutajenisite ¢aligmalar1 veya uzun siireli karsinojenisite ¢caligmalar1 yapilmamuistir.

Ureme Toksisitesi

Sodyum perteknetatin intravendz uygulamayi takiben plasentaya gecisi farelerde calisilmistir.

Uygulama 6ncesinde perklorat uygulanmadiginda gebeye uygulanan *°™Tc’un dozunun %60
kadar1 uterusda bulunmustur. Caligmalar hamile farelerin gebeligi sirasinda gerceklestirilmistir,
gebelik ve laktasyon ve tek basina laktasyon yavrularda kilo kaybu, tiily dokiilmesi ve kisirliktan
ibaret olan degisiklikler gostermistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bu tibbi {iriin, Bolim 12°de listelenenler disindaki diger tibbi tirtinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii

Jenerator: Uretimin baslangicindan itibaren 21 giin ve aktivite referans zamanindan (ART) sonra
9 giindiir.

Kalibrasyon tarihi ve son kullanim tarihi etikette belirtilmektedir.

Sodyum perteknetat (°™1c) eluat: Eliisyondan sonra 8 saat i¢inde kullanilmalidir. Eliisyon
flakonlar1 i¢in 25°C’nin altindaki sicakliklarda saklanmak kosuluyla; TechneVialler 3 yil ve
Eluent flakon 3 yil stabildir. Eluat 6zel saklama kosulu gerektirmez.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
Jenerator: 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Eluat: Tibbi iirlinlin eliisyonundan sonraki saklama kosullar1 i¢in, Bolim 6.3.’e bakiniz.

Jeneratorler, Ultra TechneKow Koruyucu (yeterli kursun korumali) igerisinde veya uygun bir
laboratuvar zirhinin arkasinda tutulmalidir.

Radyofarmasoétiklerin saklanmasi, radyoaktif materyaller i¢in diizenlenen ulusal mevzuatlara
uygun olmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Jenerator

Jenerator; 2°Mo yilklenmis olan bir aliiminyum oksit kolonu igeren ve iki filtre arasinda
hapsedilmis bir kartustan olusur. Kartusun bir tarafi, eluent tutucudaki zirhli, steril tedarik
ignesine baghdir. Diger tarafi, eliisyon istasyonunda benzer sekilde zirhli, steril ¢ikis ignesine
baglidir. Eluent tutucuda ikinci bir steril igne steril kosullar altinda eluent flakondaki algak

basincin elimine edilmesini saglar. Jeneratér kolonu, Mo aktivitesine bagli olarak yeterli
kursunla zirhlanarak korunmaktadir. Dahili (gomiilii) istasyon ve eluent tutucusu iceren zirhli
jeneratdr, ayrica ambalajlanmis olan, hava ge¢irmez kalay i¢inde ambalajlanmistir. Eliisyon
eluent flakonun eluent tutucudaki igneler iizerine yerlestirilmesi, ardindan bosaltilmis
flakonlarin tamamen veya kismen doldurulmasiyla gerceklesir.
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Aksesuarlar

ULTRA TECHNEKOW FM ilk kez tedarik edildiginde asagidaki aksesuarlari igerir:

v' 1 TechneVial zirh veya UltraVialZirh
v" Ultra Technekow Koruyucusu ile beraber tedarik edilmediyse 1 steril flakon zirhu.

Her bir ULTRA TECHNEKOW FM asagidakiler ile tedarik edilir:

7 TechneVial 5, 11 veya 25 mL’lik steril, bosaltilmis flakonlar
Eliisyon setiyle saglanan 1 Steril flakon

1 eluent flakon, 100 mL steril, fizyolojik tuz ¢ozeltisi

7 Dezenfeksiyon temizleme bezleri

7 Radyoaktivite simgesi olan etiketler

AN N NANEN

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Genel uyarilar

Radyofarmasétikler yalnizca belirlenmis klinik ortamlarda yetkili kisiler tarafindan, alinmali,
kullanilmali ve wuygulanmalidir. Radyofarmasdtiklerin  faturasi, saklanmasi, kullanima,
taginmasi ve imhasi yetkili resmi kurumlarin mevzuatlarina ve/veya mevcut izinlerine tabidir.

Radyofarmasétikler hem radyasyon giivenligi hem de farmasotik kalite gerekliliklerini
karsilayacak sekilde hazirlanmalidir. Uygun aseptik 6nlemler alinmalidir.

Jeneratoriin veya elute edilen ¢ozeltiyi igeren flakonun biitiinliigli herhangi bir zamanda
bozulmussa kullanilmamalidir.

Uygulama islemleri, tibbi iirliniin kontaminasyonunu ve uygulama yapanlarin radyasyon
maruziyeti riskini minimize edecek sekilde gergeklestirilmelidir. Yeterli zirhlama yapilmasi
zorunludur.

Radyofarmasotik uygulamasi, disaridan radyasyon veya idrar ¢ikisi, kusma vb. nedenlerin
kontaminasyonu nedeniyle diger insanlar i¢in maruziyet riski yaratmaktadir. Bu nedenle, ulusal
mevzuatlar dogrultusunda radyasyondan korunma énlemleri alinmalidir.

Imhadan &nce jeneratdriin rezidiiel aktivitesi diisiiniilmelidir.

Jenerator ve kullanilan vakumlu siseler ve diger atiklar radyoaktif 6zellikte oldugundan, “Tibbi
Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve Niikleer Diizenleme Kurumu’nun “Radyoaktif Atik ve
Kullanilmis Yakit Yonetimi Yonetmeligi” kurallarina uygun olarak atiklar bertaraf edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

NEPHA TIBBI CIHAZLAR SANAYI VE TICARET A.S.
Sedat Simavi Sokak Giil Apt. No. 21/A

06550 Cankaya/ ANKARA

Tel: 0312441 88 14

Faks: 0312 438 72 60

eposta: nepha@nepha.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

2024/302
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9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 21.08.2024

Ruhsat yenileme tarihi:
10. KUB’UN YENILENME TARIHi

11. DOZIMETRI

Asagida listelenen veriler ICRP 80’den alinmistir ve asagidaki varsayimlar dogrultusunda
hesaplanmaktadir:
(I) Baskilayici bir ajan ile 6n tedavi yapilmadiginda:

Organ Uygulanan birim aktivite basina adsorbe edilen doz miktari
(mGy/MBq)

Yetigskinler | 15 yas 10 yas 5 yas 1 yas
Adrenal bezler 0,0037 0,0047 0,0072 0,011 0,019
Mesane duvari 0,018 0,023 0,03 0,033 0,06
Kemik yiizeyi 0,0054 0,0066 0,0097 0,014 0,026
Beyin 0,002 0,0025 0,0041 0,0066 0,012
Meme 0,0018 0,0023 0,0034 0,0056 0,011
Safra kesesi 0,0074 0,0099 0,016 0,023 0,035
GI kanal
- Mide duvart 0,026 0,034 0,048 0,078 0,16
- Ince barsak 0,016 0,02 0,031 0,047 0,082
- Kolon 0,042 0,054 0,088 0,14 0,27
- Cikan kolon duvar1 | 0,057 0,073 0,12 0,2 0,38
- Inen kolon duvari 0,021 0,028 0,045 0,072 0,13
Kalp 0,0031 0,004 0,0061 0,0092 0,017
Bobrekler 0,005 0,006 0,0087 0,013 0,021
Karaciger 0,0038 0,0048 0,0081 0,013 0,022
Akciger 0,0026 0,0034 0,0051 0,0079 0,014
Kaslar 0,0032 0,004 0,006 0,009 0,016
Ozefagus 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Yumurtaliklar 0,01 0,013 0,018 0,026 0,045
Pankreas 0,0056 0,0073 0,011 0,016 0,027
Kirmizi kemik iligi 0,0036 0,0045 0,0066 0,009 0,015
Tikiiriik bezleri 0,0093 0,012 0,017 0,024 0,039
Cilt 0,0018 0,0022 0,0035 0,0056 0,01
Dalak 0,0043 0,0054 0,0081 0,012 0,021
Testisler 0,0028 0,0037 0,0058 0,0087 0,016
Timus 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Tiroid 0,022 0,036 0,055 0,12 0,22
Uterus 0,0081 0,01 0,015 0,022 0,037
Diger dokular 0,0035 0,0043 0,0064 0,0096 0,017
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Etkili doz - 0,013 0,017 0,026 0,042 0,079
(mSv/MBq)

(IT) Baskilayic1 bir ajan ile 6n-tedavi yapildiginda:

Organ Bloklayici ajanlar verildiginde uygulanan birim aktivite
basina absorbe edilen doz miktar1 (mGy/MBq)
Yetigskinler | 15 yas 10 yas 5 yas 1 yas

Adrenal bezler 0,0029 0,0037 0,0056 0,0086 0,016
Mesane duvari 0,03 0,038 0,048 0,05 0,091
Kemik yiizeyi 0,0044 0,0054 0,0081 0,012 0,022
Beyin 0,0020 0,0026 0,0042 0,0071 0,012
Meme 0,0017 0,0022 0,0032 0,0052 0,01
Safra kesesi 0,003 0,0042 0,007 0,01 0,013
GI kanal
- Mide duvari 0,027 0,0036 0,0059 0,0086 0,015
- Ince barsak 0,0035 0,0044 0,0067 0,01 0,018
- Kolon 0,0036 0,0048 0,0071 0,01 0,018
- Cikan kolon duvart 0,0032 0,0043 0,0064 0,01 0,017
- Inen kolon duvari 0,0042 0,0054 0,0081 0,011 0,019
Kalp 0,0027 0,0034 0,0052 0,0081 0,014
Bobrekler 0,0044 0,0054 0,0077 0,011 0,019
Karaciger 0,0026 0,0034 0,0053 0,0082 0,015
Akciger 0,0023 0,0031 0,0046 0,0074 0,013
Kaslar 0,0025 0,0031 0,0047 0,0072 0,013
Ozefagus 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Yumurtaliklar 0,0043 0,0054 0,0078 0,011 0,019
Pankreas 0,003 0,0039 0,0059 0,0093 0,016
Kirmizi kemik iligi 0,0025 0,0032 0,0049 0,0072 0,013
Cilt 0,0016 0,002 0,0032 0,0052 0,0097
Dalak 0,0026 0,0034 0,0054 0,0083 0,015
Testisler 0,003 0,004 0,006 0,0087 0,016
Timus 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Tiroid 0,024 0,0031 0,005 0,0084 0,015
Uterus 0,006 0,0073 0,011 0,014 0,023
Diger dokular 0,0025 0,0031 0,0048 0,0073 0,013

Etkili doz 0,0042 0,0054 0,0077 0,011 0,019

(mSv/MBq)

70 kg agirhginda bir eriskine intravendz yoldan 400 MBq sodyum perteknetat (°7MTc)
uygulandiginda elde edilen etkili doz yaklasik 5,2 mSv’dir.

70 kg agirliginda bir eriskine baskilayici bir ajanla 6n tedavi yapildiktan sonra 400 MBq sodyum
perteknetat (°°™MTc) uygulandiginda elde edilen etkili doz yaklasik 1,7 mSv’dir.
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Lakrimal kanal sintigrafisi icin sodyum perteknetat (°*™Tc) uygulamasinda sonra géz lenslerinin
absorbe ettigi radyasyon dozu tahminen 0,038 mGy/MBq’dir. Bu da, uygulanan 4 MBq aktivite
icin 0,01 mSv’den daha diisiik bir etkili doza esdegerdir.

Belirtilen radyasyon maruziyeti, ancak sodyum perteknetat (°*™Tc) birikimi olan tiim organlarin
fonksiyonlar1 normal oldugunda gecerlidir. Hiper/hipofonksiyon (6rn., tiroid, gastrik mukoza
veya bobrek) ve kan-beyin bariyerinde bozukluk veya renal eliminasyon bozukluklari ile beraber
uzayan siiregler, radyasyon maruziyetinde degisimlere neden olabilir ve hatta bolgesel olarak
gliclii maruziyet artiglarina yol agabilir.

Yiizey doz oranlar1 ve biriken doz birgok faktore baglhdir. Genel olarak, ¢evredeki ve galisma
sirasindaki radyasyon 6l¢timii kritiktir ve uygulanmasi gereklidir.

12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR

—1

&0 m b ra

Sekil 1. Ultra Technekow FM Semasi

1-Ust kapak

2-Eliisyon istasyonu

3-Eluent flakon haznesi

4-Eluent ignesi i¢in plastik kapak
5-Eluent ignesi i¢in lastik kapak
6-Eluat ¢ikis ignesi

7-Glivenlik valfi

8-Kismi eliisyon i¢in valf
9-Kaldira¢ kapama halkas1
10-Kismi eliisyon i¢in hava filtresi
11-Steril hava i¢in giris ignesi
12-Eluent giris ignesi

13-Eluent sisesi i¢in hava filtresi
14-Kaplama

15-Kursun zirh
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16-Kursun zirh i¢in destek
17-Jenerator kolonu

Kullanma Talimatz:

Sagim islemi, jeneratdriin sterilitesini koruyabilen elverisli bir ortamda gergeklestirilmelidir.

Hazirlama

1.

Miihiirii kaldiriniz, kaldirag kapatma halkasini aginiz ve bu kismi iist kapak ile birlikte
saklayiniz.

ULTRA TECHNEKOW FM’yi, ULTRA TECHNEKOW Koruyucusuna veya baska
herhangi bir uygun laboratuvar zirhlayicisinin arkasina eliisyon istasyonu one gelecek
sekilde yerlestiriniz.

LUTFEN DIKKAT EDINIZ. Igneler kapaklarinin altinda sterildir ve iist kismin altindaki
jenerator temizdir, bu nedenle bol miktarda alkol iceren dezenfektanlarla dezenfeksiyon

islemi istenmez ve ayrica bu durum perteknetat (*™Tc) verimini olumsuz etkileyebilir.
Eluent flakonun kapsiiliinden gegmeli kapak kilifin1 ¢ikartiniz, tipay1 dezenfekte ediniz,
giris ignesinin plastik kapagini ¢ikarimiz (ve saklaymiz), eluent flakonu tutucusuna

yerlestiriniz.
4. Steril flakonun kapsiiliinden gegmeli kapak kilifin1 ¢ikariniz, flakonu steril flakon zirhina
yerlestiriniz.
5. Cikis ignesinden lastik igne koruyucusunu ¢ikariniz (ve saklayiniz) zirhli steril flakonu
ellisyon istasyonuna yerlestiriniz.
Eliisyon
1. Gerekli TechneVial’in kapsiiliinden ge¢meli kapak kilifim1 ¢ikarimiz (ve saklayiniz),

tipay1 dezenfekte ediniz, dezenfektanin tamamen buharlagmasini bekleyiniz ve flakonu
UltraVial Zirh igine yerlestiriniz (TechneVial, sterilizasyon isleminin bir sonucu olarak
bir miktar su kalintisi igerir).

UltraVial Zirh ile zirhli steril flakonun yerini degistiriniz, kursun cam pencerenin 6n
tarafa geldiginden emin olunuz.

Eliisyon baslar, islem gerekli eliisyon hacmine [Perteknetat (*?™MTc) konsantrasyon/mL)]
bagli olarak durdurulabilir. Elisyon her zaman UltraVial Zirhin c¢eyrek tur
dondiiriilmesi, asag1 dogru bastirilmasi ve birkag saniye beklenmesi ile sonlandirilir (bu
durum TechneVial’in steril hava ile dolmasina neden olur).

4. Kullanilmamis zirhli steril bir flakon ile TechneVial Zirh’1n yerini degistiriniz.

TechneVial Zirhi ¢eyrek tur dondiirmeden kaldirarak asla eliisyonu kesmeyiniz!

Berrak ya da renksiz olmayan eliisyonlar atilmahdir.

Atiklarin bertarafi ve jeneratoriin geri verilmesi:

1. Kullanilmaig steril flakonu ve eluent flakonunu ¢ikariniz ve atiniz.
2. Orijinal igne kapagin1 giris ignelerine geri takiniz.
3. Kalan sivi miktarmi (mililitre) jeneratérden ayristiriniz (Eliisyon basligi altina
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bakiniz). Jenerator artik kurumustur.

4. Cikis ignesini orijinal igne kapagi ile kapatiniz.

Jenerator sistemini, iist kapagi ve kol kapatma halkasi ile kapatiniz.

6. Jeneratoriin atik olarak kabul edilecegi seviyeye bozunmasi i¢in uygun bir ortamda
saklayiniz.

N

Kullanilmig jeneratrler bozunmanin tamamlanmasi i¢in Tiirkiye Enerji, Niikleer ve Maden
Arastirma Kurumu’na gonderilmektedir.

Ayristirtlan ¢ozelti, pH degeri 4 ila 8 arasinda olan, berrak ve renksiz sodyum perteknetat (2™Tc)
cozeltisidir ve radyokimyasal saflik derecesi > %99’dur.

Sodyum perteknetat (9MTc) ¢ozeltisi kit isaretleme amaciyla kullanilacagi zaman, liitfen ilgili
kitin kullanma talimatina bakiniz.

Kalite kontrol
Uygulamadan 6nce radyoaktivite ve molibden (°*Mo) atilimi kontrol edilmelidir.

Molibden (°*Mo) atilim1 testi, Avrupa Farmakopesi’ne gore veya uygulama tarihi ve saatindeki

molibden (°Mo) igeriginin toplam radyoaktivitenin %0, 1’inin altinda oldugunu tespit edebilecek
valide edilmis herhangi bir yontemle gergeklestirilebilir.

Aksi belirtilmedikge, bu jeneratdrden elde edilen ilk eluat normal olarak kullanilabilir. Ilgili kitin
KUB’iinde aksi belirtilmedikge, son eliisyondan 24 saat sonra elue edilen eluatlar bile kit
isaretlemek i¢in kullanilabilir.
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