KULLANMA TALIMATI
TECHNESCAN MAG3 1 mg Radyofarmasétik Hazirlamak icin Kit
Steril
Damar igine uygulanir.

Etkin madde: Her bir flakon 1 mg Betiatid icerir.
Yardimct maddeler: Disodyum tartarat dihidrat, kalay (11) klorar dihidrat, hidroklorik asit

V Builag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek igin 4. Bolimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii
sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimazn: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorular:n:z olursa, lutfen doktorunuza veya eczacin:za danzsiniz.
Bu ilac kigsisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilac:n kullanim: sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac: kullandiginiz:
doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yaz:/anlara aynen uyunuz. Size dnerilen dozun dzsinda yiksek veya dusik
doz kullanmay:zn:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

TECHNESCAN MAG3 nedir ve ne i¢in kullaniir?

TECHNESCAN MAG3 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TECHNESCAN MAG3 nastl kullanir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TECHNESCAN MAG3’un saklanmast

oo PE

Bashklan yer almaktadir.

1. TECHNESCAN MAGS3 nedir ve ne icin kullanilir?

TECHNESCAN MAG3 10 mL cam sise igerisinde bulunan steril bir tozdur.
TECHNESCAN MAG3 sadece teshis amach olarak kullanilmaktadir. TECHNESCAN MAG3 bir
tarayici ile asagida belirtilen bolgeleri incelemek i¢in kullanilir:

e bdbrekler,
e idrar cikisi ve
e mesane.
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Bu ilag bir tozdur ve bir radyoaktif madde ¢ozeltisi olan sodyum perteknetat (**™Tc) ile uzman
kisiler tarafindan karistirildiginda, Teknesyum [*°™Tc] mertiatid olusur. Viicuda enjekte edildiginde
bobrekler gibi belirli bazi organlarda toplanir.

Radyoaktif madde, tarama yapabilen 06zel kameralar kullanilarak viicudun disindan
fotograflanabilir. Bu taramalar, organdaki ve viicuttaki radyoaktivite dagilimini gosterir. Bu da
doktora o organin yapis1 ve isleviyle ilgili degerli bilgiler saglar.

2. TECHNESCAN MAG3’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TECHNESCAN MAG3’0 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger; betiatid etkin maddesine veya Urlin bilesimindeki herhangi bir maddeye karsi asiri
duyarlihiginiz (hipersensitivite) varsa bu trini kullanmayiniz.

TECHNESCAN MAG3’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Bu ila¢ tedavi amach degildir, teshis amach kullanilir. Doktorunuz bu ilact size ancak yararlar

risklerinden agir basiyorsa verecektir.

TECHNESCAN MAG3, gereken tim o&nlemlerin sorumlulugunu alan bir uzman tarafindan
verilmektedir.

Doktorunuz bu ilacit kullandiktan sonra 6zel bir 6nlem almanizin gerekip gerekmedigini size
sOyleyecektir. Sorunuz olursa litfen doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

TECHNESCAN MAG3’Un yiyecek ve icecek ile kullamiimasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacin:za danzsin:z.

Hamileyseniz veya hamile olma ihtimaliniz varsa doktorunuza soyleyiniz. Ilag dogmamis bebege
zarar verebileceginden doktorunuz TECHNESCAN MAG3’U size hamilelik sirasinda ancak
kesinlikle gerekiyorsa verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczac:niza danusin:z.

Emzirme
Ilac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacin:za danzsin:z.

Teknesyum (*°™Tc) mertiatid anne siitiine gegmektedir. Emziriyorsaniz doktorunuz emzirme
doneminiz sonlanana kadar TECHNESCAN MAG3 uygulamasini erteleyebilir. Eger emzirme
doneminde bu ilacin kullanilmasi gerekli ise ilacin kullanimindan sonraki 4 saat boyunca bebeginizi
emzirmeyiniz ve bu siire boyunca siitiiniizii sagarak atniz.
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Arag ve makine kullanim
TECHNESCAN MAG3’iin ara¢ ve makine kullanimi tizerine olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

TECHNESCAN MAG3’un iceriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Bu tibbi Urlin her 1 mL’sinde 1 mmol (23mg’dan) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

TECHNESCAN MAG3'ln asetilsalisilik asit, kontrast maddeler, probenesid, hidroklorotiyazid,
NSAIl'ler (6rn.,diklofenak), siilfonamidler ve kalsiyum antagonistleri gibi diger bazi ilaglari
etkiledigi veya bunlardan etkilendigi bilinmektedir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsan:z veya son zamanlarda
kulland:n:z ise lutfen doktorunuza veya eczac:n:za bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. TECHNESCAN MAG3 nasil kullanihir?

RADYOFARMASOTIKLER NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN NUKLEER
TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz hastalifiniza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uygulanan doz miktar1, uygulanan prosedir ve yas gibi faktorlere baglidir.

Yeterli rontgen gorintilemesi saglamak icin gereken en diisiik doz kullanilacaktir.
Olagan doz:
Eriskinler ve yashlar icin yaklasik dozlar sunlardir:

e 40-200 MBq, damardan enjeksiyon

MBgq, radyoaktiviteyi 6lcmek icin kullanilan birimdir ve belli miktarda radyoaktif maddenin
etkinligini tanimlamaktadir.

Bir enjeksiyon genellikle yeterlidir.

Tedaviden dnce ve sonra mimkin oldugunca ¢ok sivi tiketiniz ve sik sik idrara ¢ikimz. Bunu
yapmaniz, maddenin mesanede birikmesini engelleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
TECHNESCAN MAG3, damar icine enjeksiyon yolu ile uygulanir.

TECHNESCAN MAG3 daima bir hastanede veya benzeri bir ortamda kullanilir. ilag yalnizca

radyoaktif maddeyi giivenli bicimde uygulama konusunda uzman Kisiler (NUKkleer Tip uzmanlar)
tarafindan uygulanacaktir.
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Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimi
Cocuklarda kullanilirken, ¢ocugun viicut agirligina gore daha diisiik dozlarda kullaniimalidir.

Yashlarda kullanim
Yasli hastalar i¢in 6zel bir doz ayarlamasi yapilmasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlan
Renal bozuklugu olan hastalarda radyasyona daha fazla maruz kalinabileceginden, uygulanacak
aktivitenin dikkatli bir sekilde degerlendirilmesi gerekmektedir.

Eger TECHNESCAN MAG3 ln etkisinin ¢ok gugcli veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TECHNESCAN MAG3 kullandiysamiz:

Uygulama nikleer tip alaninda uzmanlasmis personel tarafindan yapildig: igin asir1 doz verilme riski
olmadig: diisiiniilmektedir. Ancak yuksek doz verilmesi durumunda doktorunuz size uygun tedaviyi
uygulayacaktir. Ozellikle, islemden sorumlu niikleer tip doktoru, viicudunuzdaki radyoaktivite
miktarii gidermek i¢in bol su igmenizi ve sik sik idrara ¢ikmanizi tavsiye edebilir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave sorulariniz olursa, doktorunuza danisiniz.

TECHNESCAN MAGS3 ‘den kullanman:z gerekenden fazlasin: kullanmussaniz, bir doktor veya eczac:
ile konusunuz.

TECHNESCAN MAG3’0U kullanmayr unutursaniz
Bu ila¢ nukleer tip uzmani tarafindan uygulanir. Bu nedenle gecerli degildir.

TECHNESCAN MAGS3 ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
Uygulama sonras1 herhangi bir etki gézlerseniz doktorunuz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi TECHNESCAN MAG3’lin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
Kisilerde yan etkiler olabilir. Bu yan etkiler herkeste goérilmez.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gérulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Eldeki mevcut veriler dogrultusunda yan etkilerin siklig1 bilinmemektedir.

e Alerjik reaksiyonlar: kusma, hasta hissetme, Oksiiriik, goz kapaklarinda sisme, kasnti,
dokiintii gibi ani ve ciddi alerjik reaksiyon semptomlarinin goriilmesi.

e Vazovagal reaksiyonlar: hizli kalp atisi, diisiik tansiyon, dengesizlik hissi, anormal
duyarlilik, aci, yiizde sisme, bas agrisi, ciltte kizarma, nefes almada giigliik, ndbet gibi
semptomlarin goriilmesi.

e Enjeksiyon yeri reaksiyonlari: sisme, aci, ciltte kasint1 gibi semptomlarin goriilmesi.

TECHNESCAN MAG3, en az kanser ve kalitsal anormallik riski ile iliskili diisiik miktarlarda
iyonlastirict radyasyon icermektedir.
Eger boyle bir reaksiyon gerceklesirse, hastanenizin personeli bunlari tedavi edecektir.

Eger bu kullanma talimannda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile Kkarsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczac:niz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastigimz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gtvenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TECHNESCAN MAG3’un saklanmasi

TECHNESCAN MAG3’U cocuklarin gbremeyecegi, erisemeyecegi Yyerlerde veambalaj:nda
saklayiniz.

Bu ilac1 saklamaniz gerekmeyecektir.
TECHNESCAN MAG3 2-8°C’de saklanmalidir. Hastane personeli ilacin etikette belirtildigi gibi 2-
8°C sicaklikta saklanmasini saglayacaktir.

Isaretlemeden sonra elde edilen Teknesyum (99mTc) mertiatid enjeksiyonu, 25 °C’nin altinda
oda sicakliginda saklandiginda 8 saat boyunca stabildir.

TECHNESCAN MAG3, gozle goriiliir bozulma belirtileri varsa kullanilmamalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TECHNESCAN MAG3 i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis ve kullamlmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz. Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi:

NEPHA TIBBI CIHAZLAR SANAYI VE TICARET A.S.
Sedat Simavi Sokak Gl Apt. 21/A

06550 Cankaya/ANKARA

Tel: +90 312 441 88 14

Faks: +90 312 438 72 60

Uretim yeri:

Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten/HOLLANDA

Bu kullanma talimat: 08/08/2024 tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

TECHNESCAN MAG3’iin tam KUB'li irtin ambalajinda ayr1 bir belge olarak tedarik edilmektedir
ve saglik hizmeti uzmanlarina bu radyofarmasoétigin uygulanmasi ve kullanimiyla ilgili diger ek
bilimsel ve pratik bilgilerin saglanmasini amaglamaktadir.

Lutfen KUB'e bakiniz.

6/6



