KULLANMA TALIMATI

TECHNESCAN PYP 20 mg enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin liyofilize toz
Steril
Damar icine uygulanir.

e  Etkin madde: Her bir flakon 20 mg sodyum pirofosfat dekahidrat icerir.
e  Yardimci maddeler: Kalay kloriir dihidrat, hidroklorik asit, sodyum hidroksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklaywmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

TECHNESCAN PYP nedir ve ne icin kullanilir?

TECHNESCAN PYP kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TECHNESCAN PYP nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TECHNESCAN PYP’nin saklanmasi

SR NN

Bashklar yer almaktadar.
1. TECHNESCAN PYP nedir ve ne icin kullanilir?

TECHNESCAN PYP bromobiitil tipali ve aliminyum kapakla kapatilmis 10 ml tip I cam flakonda
ambalajlanan bir tozdur. TECHNESCAN PYP, karton kutu igerisinde 5 flakon olarak tedarik edilir.
TECHNESCAN PYP yalnizca teshis amaciyla kullanilmaktadir.

TECHNESCAN PYP bir tarayici ile asagida belirtilen bolgeleri incelemek i¢in kullanilir:
e Dalak

Kalp fonksiyonu

Organlardan kan akis1

Gizli karmn veya bagirsak kanamasi

Kan hacmi

Bu ila¢ radyoaktif olmayan bir tozdur. Alaninda uzman kalifiye kisiler tarafindan hazirlandiginda,
kirmizi kan hiicrelerinin isaretlenmesi igin gerekli olan radyoaktif bir sodyum perteknetat (*™Tc)
¢ozeltisinin kullanilmasindan 6nce kirmizi kan hiicrelerinin “kalay yiiklemesini” indiiklemek i¢in kullanilir.
Viicuda enjekte edildiginde dalak veya kirmizi kan hiicreleri gibi belirli organlarda toplanir.
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Radyoaktif madde, tarama yapan 6zel kameralar kullanilarak viicudun disindan fotograflanabilir. Bu
tarama, radyoaktivitenin organ ve viicut icindeki dagilimini gosterir. Bu ayn1 zamanda doktora o
organin yapisi ve islevi hakkinda degerli bilgiler verir.

TECHNESCAN PYP ve ardindan sodyum perteknetat (**™Tc) kullanimi, kiigiik miktarlarda
radyoaktiviteye maruz kalmayi igerir. Doktorunuz ve niikleer tip uzmaniniz, radyofarmasoétik ile
yapilan islemden elde edeceginiz klinik yararin radyasyondan kaynaklanan riskten daha fazla olduguna
karar vermislerdir.

2. TECHNESCAN PYP’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TECHNESCAN PYP’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger sodyum pirofosfat dekahidrata veya bu ilacin bilesimindeki herhangi bir maddeye karst asiri
duyarliliginiz varsa bu ilac1 kullanmayiniz.

TECHNESCAN PYP’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Hamileyseniz ya da hamilelik siiphesi var ise

¢ Emziriyorsaniz

e Bobrek hastaliginiz varsa

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

TECHNESCAN PYP'yi uygulamadan once:
e Taramadan sonraki ilk saatlerde miimkiin oldugunca sik idrara ¢ikmak i¢in tarama baslamadan
once bol su igin.

Cocuklar ve ergenler
18 yasindan kiigiikseniz doktorunuzla konusun.

TECHNESCAN PYP’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik ve emzirme
Hamileyseniz veya emziriyorsaniz hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya bebek sahibi olmay1

planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce niikleer tip uzmaniniza daniginiz.

TECHNESCAN PYP'yi uygulamadan 6nce, hamile kalma olasiliginiz varsa, adet gérmediyseniz veya
emziriyorsaniz niikleer tip uzmaniniza haber vermelisiniz.

Stipheye diistiigiiniizde, islemi denetleyecek olan niikleer tip uzmaniniza danismaniz énemlidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Niikleer tip doktoru hamilelik sirasinda bu {iriinii sadece risklerden daha agir basan bir fayda
bekleniyorsa uygulayacaktir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Radyoaktivite viicudunuzu terk edene kadar emzirmeyi birakmanizi Onerecegi icin doktorunuza
sOyleyiniz. Bu, radyo isaretleme prosediiriine bagl olarak yaklasik 4 veya 12 saat siirer.

Bu donemde sagilan anne siitii atilmalidir. Emzirmeye ne zaman devam edebileceginizi liitfen
doktorunuza sorun.

Ayrica iglemden sonraki 2 saat boyunca bebeginizle yakin temastan kacinmaniz gerekebilir.

Arac ve makine kullanimi
TECHNESCAN PYP'nin ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi olasi goriillmemektedir.

TECHNESCAN PYP'nin iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin, doz basina 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum igerir, yani aslinda “sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Gorintiilerin yorumlanmasina engel olabilecegi igin, eger baska bir ila¢ kullantyorsaniz, yakin
gecmiste kullandiysaniz ya da kullanma ihtimaliniz varsa niikleer tip uzmaniniza sdyleyiniz.

Asagidaki ilaglar, TECHNESCAN PYP ile yapilan incelemenin sonuglarini etkileyebilir:
e Kan pihtilasmasini 6nleyen ilaglar, 6rnegin: heparin
e Kalay bazli ilaglar
e Aliiminyum bazli mide asidi baglayici ilaglar
e Kan basincim diisiiren ilaglar, 6rnegin: prazosin, metildopa, hidralazin, verapamil,
nifedipin
e Kalp problemlerini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar, 6rnegin:
- Kinidin
- Propranolol gibi “olol” ile biten etkin madde isimlerine sahip ilaglar
- Digitoksin veya benzeri ilaglar
- Nitrogliserin gibi nitratlar
e Kanseri tedavi etmek icin kullamlan, genellikle “rubisin” ile biten etkin madde
isimleri olan bazi ilaglar
o lyot bazh kontrast maddeler
e Teflon kateterler

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. TECHNESCAN PYP nasil kullanilir?
RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANI TARAFINDAN NUKLEER TIP
MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Radyofarmasétik {driinlerin kullanimi, islenmesi ve imhasiyla ilgili kati yasalar bulunmaktadir.
TECHNESCAN PYP yalnizca 6zel ve kontrollii alanlarda kullanilacaktir. Bu {iriin yalnizca radyoaktif
malzemenin giivenli kullanimiyla ilgili egitim gormiis ve kalifiye kisilerce kullanilacak ve size
uygulanacaktir. Bu kisiler bu iirliniin gilivenli bicimde kullanilmasina 6zellikle dikkat edecek ve
yaptiklari islemler hakkinda sizi bilgilendireceklerdir.

Prosediirii denetleyen niikleer tip uzman, sizin durumunuzda kullanilacak TECHNESCAN PYP ve
sodyum perteknetat (**™Tc) miktarina karar verecektir. Istenilen bilgiyi elde etmek igin gerekli olan en
kiigiik miktar kullanilacaktir.

Genellikle bir yetiskin i¢in 6nerilen sodyum perteknetat (**™Tc) miktari, damara enjekte edilen 1-925
MBq (megabecquerel, radyoaktiviteyi ifade etmek i¢in kullanilan birim) arasinda degisir. Bu, dogrudan
(in vivo isaretleme yOntemi) veya bir kan 6rneginizle karistirildiktan sonra (in vitro isaretleme yontemi)
yapilabilir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastaliginizin durumuna bagli olarak ilacin dozunu ayarlayacak ve size uygulayacaktir.

TECHNESCAN PYP, damar igi enjeksiyonu ve ardindan 30 dakika sonra sodyum perteknetat (**™Tc)
enjeksiyonu ile uygulanir (in vivo isaretleme yontemi).

TECHNESCAN PYP ayrica bir kan &rnegine eklenebilir ve sodyum perteknetat (**™Tc) ¢ozeltisi ile
karistirilabilir. Radyoisaretli kirmizi kan hiicreleriniz daha sonra bir damara yeniden enjekte edilir.

Doktorunuzun ihtiya¢ duydugu testi yapmak i¢in bir TECHNESCAN PYP enjeksiyonu yeterlidir.

Islem siiresi:
Niikleer tip doktorunuz prosediiriin olagan siiresi hakkinda size bilgi verecektir.

TECHNESCAN PYP uygulamasindan sonra,
e Radyoisaretleme prosediiriinii takip eden 2 saat boyunca kii¢iik ¢ocuklar ve hamile kadinlarla
yakin temastan kaginin.
e Uriinii viicudunuzdan atmak i¢in sik idrara ¢ikin.

Bu ilacin kalay kismi1 kirmizi kan hiicrelerinde daha uzun siire kaldigindan, tekrar prosediirleri 3 aydan
once Onerilmez.

Niikleer tip uzmani bu ilact aldiktan sonra herhangi bir 6zel 6nlem almaniz gerekip gerekmedigini size
bildirecektir. Herhangi bir sorunuz varsa niikleer tip uzmaniniz ile iletisime gegin.
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Uygulama yolu ve metodu:

TECHNESCAN PYP, damar i¢ine uygulanir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda ve ergenlerde uygulanacak miktar ¢ocugun kilosuna gore doktor tarafindan
ayarlanacaktir.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalar i¢in 6zel bir doz uygulamasi gerekmemektedir.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bu hastalarda radyasyona maruz kalmanin artmasi miimkiin oldugundan, doktorunuz uygulama
miktarini ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi durumlarinda kullanimu ile ilgili herhangi bir ¢alisma yapilmamustir.

Eger TECHNESCAN PYP 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TECHNESCAN PYP kullandiysaniz:

Islemi denetleyen niikleer tip uzmani tarafindan tam olarak kontrol edilen yalmzca tek bir
TECHNESCAN PYP dozu alacagmiz i¢in doz asimi olas1 degildir. Bununla birlikte, asir1 doz
durumunda gerekli tedaviyi alacaksimiz. Ozellikle islemden sorumlu niikleer tip uzmani,
viicudunuzdaki radyoaktivite izlerini gidermek i¢in bol su i¢menizi ve sik sik idrara ¢ikmanizi
Onerebilir.

TECHNESCAN PYP’nin kullanimiyla ilgili ilave sorularimiz olursa, liitfen niikleer tip uzmaniniza
danisiniz.

TECHNESCAN PYP’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor ve eczaci ile
konusunuz.

TECHNESCAN PYP’yi kullanmay1 unutursaniz
Bu ilag niikleer tip uzmani kontroliinde uygulanacagi i¢in bu durum s6z konusu degildir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

TECHNESCAN PYP ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Uygulama sonras1 herhangi bir etki gozlerseniz doktorunuz ile konusunuz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TECHNESCAN PYP’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir. Bu yan etkiler herkeste goriilmez.

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler (mevcut verilerden tahmin edilemiyor):
Alerjik reaksiyonlar:
e [Kizanklik
Genel kasint1, kurdesen, kizariklik
Kan basincinin diismesine neden olan kan damarlarinin genislemesi
Terlemek
Kolda veya yiizde sisme
Bulanti, kusma
Hizli nabiz
Biling kayb1
Nefes darlig1
Yutma giicliigi
Kas spazmlar1 ve agri
Asir1 gozyast
Tat bozukluklar

Vazovagal reaksiyonlar:
e Bayilma
Bas agrisi, bag donmesi
Kafa karigiklig1 durumu
Yavas kalp atis1
Kulaklarda ¢inlama
Urperme, titreme
Solgunluk
Bulanik gérme
Karincalanma gibi anormal cilt hissi

Lokal ve genel reaksiyonlar:
o (Gogils agrist
e Enjeksiyon yerinde lokal deri reaksiyonlari: deri dokiintiisii, kasinti, agr1, sisme, iltihaplanma
ve seliilit (cilt enfeksiyonu)

Bunlardan herhangi birini yasarsaniz, liitfen hemen niikleer tip uzmaniniza basvurun.

Bu radyofarmasotik, en az kanser ve kalitsal anormallik riskiyle baglantili olarak diisiik miktarlarda
iyonlastirict radyasyon yayacaktir.
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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 karsilastiginiz 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 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 gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacwnizi bilgilendiriniz.

5.  TECHNESCAN PYP’nin saklanmasi
TECHNESCAN PYPyi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Bu ilact saklamaniz gerekmeyecek. Bu ilag, uzmanin sorumlulugunda uygun yerde saklanir.
Radyofarmasoétiklerin  depolanmasi radyoaktif materyallere iliskin ulusal mevzuata uygun olarak
yapilacaktir.

Kullanilmamis ilag ve atiklar “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve TAEK’in “Radyoaktif
Madde Kullanimindan Olusan Atiklara Iliskin Yénetmelik” kurallar1 dogrultusunda imha edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TECHNESCAN PYP'yi kullanmayniz.

Gozle goriiliir bir bozulma belirtisi fark edilirse TECHNESCAN PYP kullanilmamalidir.

Ruhsat sahibi:

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

06550 Cankaya/ANKARA

Tel: 0312 441 88 14

Faks: 0312 438 72 60

e-posta: nepha@nepha.com.tr

Uretim yeri:

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten/ HOLLANDA

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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