KULLANMA TALIMATI

TECHNESCAN DTPA, 20,8 mg enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin liyofilize toz
Steril
Damar icine enjeksiyon yolu ile, agizdan solunarak veya agizdan uygulanir.

e Etkin madde: Her bir flakon 20,8 mg Pentetik asit icerir.

Yardimc: Maddeler: Gentisik asit, kalay (I1) kloriir dihidrat, kalsiyum kloriir dihidrat,

sodyum hidroksit, hidroklorik asit

Bu ilac1 kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii
sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

oD E

TECHNESCAN DTPA nedir ve ne icin kullanilir?

TECHNESCAN DTPA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TECHNESCAN DTPA nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

TECHNESCAN DTPA’nin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. TECHNESCAN DTPA nedir ve ne i¢in kullamlir?

TECHNESCAN DTPA 10 mL cam sise igerisinde bulunan steril bir
tozdur. TECHNESCAN DTPA sadece teshis amagli olarak
kullanilmaktadir.

TECHNESCAN DTPA bir tarayici ile asagida belirtilen bolgeleri incelemek i¢in kullanilir:

bobrekler

beyin

akcigerler

gastroozefageal reflii (mide ve yemek borusu iltihabi) ve mide bosalmasi
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Bu ila¢ radyoaktif olmayan bir tozdur ve niikleer tip uzmanlari tarafindan bir radyoaktif madde
¢ozeltisi olan sodyum perteknetat (*"Tc) ile karistinldiginda Teknesyum (%°™Tc) pentetat
olusturur. Viicut i¢ine uygulandiginda, bobrekler veya beyin gibi gesitli organlarda toplanir.

Radyoaktif madde, tarama yapabilen 6zel kameralar kullanilarak viicudun disindan
fotograflanabilir (taranabilir). Bu taramalar, organ ve viicut i¢indeki radyoaktivite dagilimini
gosterir. Bu, ayrica doktora organin yapisi ve fonksiyonu hakkinda degerli bilgiler saglar.

TECHNESCAN DTPA kullanimi az miktarlarda radyoaktiviteye maruz kalmaya neden
olabilir. Doktorunuz ve niikleer tip doktorunuz, radyofarmasotik ile yapilan islemden elde

edeceginiz klinik yararin radyasyondan kaynaklanan riskten daha agir bastigin1 diislinerek
TECHNESCAN DTPA uygulamasina karar vermektedir.

2. TECHNESCAN DTPA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TECHNESCAN DTPA uygulanmasindan 6nce sunlar1 yapmalisiniz:

— Incelemeden sonraki ilk saatlerde miimkiin oldugunca sik idrara ¢ikabilmek i¢in bol su
igcmelisiniz. Bu mesanede etkin maddenin birikmesini engeller.

— Bobrek fonksiyonlarmizin azalmasi ile ilgili belirtileriniz varsa doktorunuza sdyleyiniz.

TECHNESCAN DTPA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger:
Pentetik asit veya bu ilacin igerisinde bulunan maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa
(asirt duyarhilik) kullanmayiniz.

TECHNESCAN DTPA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:
— hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz
— emziriyorsaniz
Bu durumlar1 doktorunuza bildiriniz.

Uyarilar ve Onlemler

Bu ilag size omurilik kanali ve subaraknoid bosluk olarak bilinen beyin boslugu yoluyla
verilmemelidir.

Cocuklar ve ergenler

Eger 18 yasinin altinda iseniz niikleer tip doktorunuza soyleyiniz.

TECHNESCAN DTPA’min yiyecek ve iceceklerle kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle bilinen etkilesimi yoktur.

Hamilelik ve emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi
olmay1 planliyorsaniz bu ilact almadan 6nce doktorunuza daniginiz.
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Eger periyodunuz geciktiyse veya emziriyorsaniz, hamile olma ihtimaliniz varsa
TECHNESCAN DTPA uygulanmasindan dnce doktorunuza bilgi vermelisiniz.
Eger siiphe ediyorsaniz, prosediire nezaret eden niikleer tip doktorunuza danismaniz 6nemlidir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Niikleer tip doktorunuz bu iiriinii hamilelik sirasinda sadece risklerden daha agir basacak bir
yarar bekleniyorsa uygulayacaktir.

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

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz emzirme sonlanana kadar tedaviyi erteleyebileceginden, eger emziriyorsaniz
doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz, ayrica viicudunuzda radyoaktivite kalmayincaya kadar 12
saat boyunca emzirmeyi durdurmanizi ve bu siitii atmanizi isteyebilir. Emzirmeye devam
edebilmek igin lLitfen niikleer tip doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

TECHNESCAN DTPA uygulamasinin ara¢ ve makine kullanma {izerine olumsuz bir etkisi
bulunmamaktadir.

Enjeksiyonun uygulandigi zamana bagli olarak, size verilen sodyum igerigi bazi durumlarda
1mmol'den fazla olabilir. Diisiik sodyum diyeti uyguluyorsaniz doktorunuza bildiriniz.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger baska bir ilag kullaniyorsaniz, yakin ge¢miste kullandiysaniz ya da kullanma ihtimaliniz
varsa niikleer tip doktorunuza sdyleyiniz:

Ozellikle asagidaki ilaglar, TECHNESCAN DTPA ile yapilan incelemenin sonuglarini
etkileyebilir:
+ Renal goriintiilemeyi etkileyen ilaclar :
e Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar, 6rnegin, adi “pril” ile biten
etkin maddeleri igeren ilaglar, kaptopril gibi
e Viicuttan suyu uzaklastiran ilaclar, furosemid ya da hidroklorotiyazid gibi
e Enflamasyon durumunda kullanilan ilaglar, diklofenak gibi
¢ Renal fonksiyonlar: etkileyebilecek ilaclar, 6rnegin :
- enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar (antibiyotikler), aminoglikozidler
gibi
- tiimor tedavisinde kullanilan ilaclar, sisplatin gibi
- radyografik goriintiileme i¢cin kontrast madde

3/8



< Mide bosalmasim etkileyen ilaclar :

Akut agri kesici ilaglar, morfin gibi

Parkinson hastalig tedavisinde kullanilan ilaglar, levodopa gibi
Bulant1 ve kusmayi 6nleyen veya hafifleten ilaglar, metoklopramid gibi
Mide asidini nétralize eden ilacglar, aliiminyum antiasitler gibi

Ulser tedavisinde kullamilan ilaclar, propantelin gibi

K2

< Beyin goriintiilemesini etkileyen ilaclar :

e Ruh halini, duygusal durumu ve duygusal egilimi etkileyen ilaclar
Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

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

3. TECHNESCAN DTPA nasil kullanilir?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Radyofarmasétik iirtinlerin kullanimi, muamelesi ve imhasiyla ilgili kat1 yasalar bulunmaktadir.
TECHNESCAN DTPA vyalnizca 6zel ve kontrollii alanlarda (hastane veya benzeri)
kullanilacaktir. Bu iirlin yalnizca iiriiniin glivenli kullanimryla ilgili egitim gormiis ve kalifiye
kisilerce kullanilacak ve size uygulanacaktir. Bu kisiler bu friiniin giivenli bigimde
kullanilmasina 6zellikle dikkat edecek ve ne yaptiklarini size agiklayacaktir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg: icin talimatlar:

Prosediire nezaret eden niikleer tip doktorunuz sizin i¢in uygun TECHNESCAN DTPA
miktarina karar verecektir. Uygulanan doz, devam edilen prosediire ve uygulama yontemi gibi
diger faktorlere bagli olacaktir.

Yeterli goriintii elde edilmesi i¢in miimkiin olan en diisiik doz kullanilacaktir.

Onerilen doz:

Erigkinler i¢in yaklasik dozlar sunlardir:

e 7ila1.000 MBq araligindadir.
MBq (megabekerel), radyoaktiviteyi ifade etmek icin kullanilan birimdir ve radyoaktif

maddenin miktarinin aktivitesini tanimlar.

Uygulama yolu ve metodu:

TECHNESCAN DTPA, bobrekleri veya beyni goriintiilemek i¢in damar igine enjekte edilir,
mide veya yemek borusu incelemeleri i¢in agiz yoluyla, akciger incelemeleri i¢in solunarak
alinir. Bir uygulama genellikle yeterlidir.
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Uygulamadan sonra, viicuttan ilact uzaklastirmak i¢in siklikla idrara ¢ikin.

TECHNESCAN DTPA daima bir hastanede veya benzeri bir ortamda kullanilir. ilag yalmzca
radyoaktif maddeyi giivenli bi¢imde uygulama konusunda uzman olan Niikleer Tip Uzmanlar1
tarafindan uygulanacaktir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi
Cocuklarda ve ergenlerde, viicut agirligina, viicut ylizey alanina veya yasa gore dozlar
uygulanir.

Yashlarda Kullanim

Yash hastalar i¢in 6zel bir doz uygulamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlarn

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Eger TECHNESCAN DTPA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla TECHNESCAN DTPA kullandiysaniz:

Uygulama niikleer tip alaninda uzmanlagmis personel tarafindan yapildigi igin asir1 doz verilme
riski olmadig1 diislintilmektedir. Ancak yliksek doz verilmesi durumunda doktorunuz size
uygun tedaviyi uygulayacaktir.

TECHNESCAN DTPA’nin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz olursa, Litfen niikleer tip
doktorunuza danisiniz.

TECHNESCAN DTPA kullanmay1 unutursamz

Bu ilag niikleer tip uzmani tarafindan uygulanir. Bu nedenle gecerli degildir.

TECHNESCAN DTPA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Uygulama sonras1 herhangi bir etki gézlerseniz doktorunuz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi TECHNESCAN DTPA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir. Bu yan etkiler herkeste goriilmez.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmisgtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde 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 verilerle tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz.
Mevcut verilerle asagidaki yan etkilerin meydana gelme sikligi tahmin edilemiyor:

Ciltte ani kizarikliga neden olan kan damarlarinin genislemesi
Bas donmesi

Nefes darlig1

Kasint1

Urtiker

Diisiik tansiyon

Sk wnE

Bu radyofarmasotik en az kanser ve kalitsal anormallik riski ile iliskili diisiik miktarlarda
iyonlastirict radyasyon saglayacaktir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. TECHNESCAN DTPA’nin saklanmasi

TECHNESCAN DTPA’yvi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Siz ilac1 saklamak zorunda degilsiniz. Hastane personeli, {iriiniin dogru sekilde saklanmasini
saglayacaktir; 25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Hazirlama ve isaretlemeden sonra ¢ozelti 8 saat iginde kullanilmali ve 25°C altindaki oda
sicakliginda saklanmalidir.

Eger gozle gortiniir bozulma belirtileri varsa, TECHNESCAN DTPA kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Son kullanma tarihi, belirtilen aym son giiniinii isaret eder.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TECHNESCAN DTPA ’yi kullanmayniz.
Son kullanma tarihi gegmis ve kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz. Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

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

06550 Cankaya — ANKARA

Tel: +90 312 441 88 14

Faks: +90 312 438 72 60

e-posta: nepha@nepha.com.tr
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Uretim yeri:

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
HOLLANDA

Bu kullanma talimat: ../..1.... tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR.

Tim prosediirler sirasinda aseptik teknikler kullanilmalidir. Flakonlar agilmamali, ¢ozelti
uygun koruyucu siperlik ve tek kullanimlik steril bir igne ile donatilmis tek dozluk bir
siringa veya onayli bir otomatik uygulama sistemi kullanilarak tipa yoluyla ¢ekilmelidir.

Bu flakonun biitiinligii bozulursa, tirtin kullanilmamalidir.

Hazirlama yOntemi:

TECHNESCAN DTPA’nin bir flakonuna 2-10 mL’lik bir hacimde, maksimum 11,1 GBq’e
(300 mCi) kadar, gereken miktarda sodyum perteknetat (**™Tc) enjekte edilir. Flakonun
icerigi tamamen ¢Ozilinene kadar karistirilir. 15 - 25°C oda sicakliginda, 15-30 dakikalik bir
inkiibasyon siiresinden sonra {iriin hastaya uygulanmak i¢in hazirdir.

Isaretlenmis bilesigin 6zellikleri:

Berrak ila hafif opalesan, renksiz sulu ¢6zelti
pH 4,0-5,0

Isaretleme verimi > %95

Kalite kontrol talimatlari

Kalite kontrol, silika jel kapli cam lif plakalar kullanarak ince tabaka kromatografisi (ITK)
ile gerceklestirilir.

1. % 0,9’luk sodyum kloriir R ¢ozeltisi (m/V) i¢inde 5-10 mikrolitre ¢oziiliir; teknesyum
pentetat kompleksi ve perteknetat iyonu ¢oziicli 6n cephesinin yakinina go¢ eder, kolloidal
safsizliklar baslangi¢c noktasinda kalir.

2. Metil etil keton R iginde 5-10 mikrolitre ¢oziiliir; perteknetat iyonu c¢oziicii 6n
cephesinin yakinina gog¢ eder, teknesyum pentetat kompleksi ve kolloidal safsizliklar
baslangi¢ noktasinda kalir.

Detaylar igin, Avrupa Farmakopesi Monograf 642’ye bakiniz.

Radyofarmasétiklerin uygulanmasi, eksternal radyasyondan veya idrar sagilmasi, kusma vb.
kontaminasyonlardan dolay1 diger insanlar igin risk yaratir. Bu nedenle, yerel yonetmeliklere
uygun olarak radyasyondan korunma onlemleri alinmalidir.

TECHNESCAN DTPA'min tam KUB'i iiriin ambalajinda ayri bir belge olarak tedarik
edilmektedir ve saglik hizmeti uzmanlarina bu radyofarmasétigin uygulanmasi ve kullanimiyla
ilgili diger ek bilimsel ve pratik bilgilerin saglanmasin1 amaglamaktadir.

Liitfen KUB'e bakiniz.
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