KULLANMA TALIMATI

TECHNESCAN HDP 3 mg radyofarmasotik hazirlama Kkiti
Steril
Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Her bir flakon 3 mg Sodyum oksidronat icerir.
Yardimct maddeler: Kalay klorir dihidrat, gentisik asit, sodyum Klor(r, hidroklorik asit ve
sodyum hidroksit.

V Buiilag ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagimi 6grenmek icin 4. Bélimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorulariniz olursa, lltfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

TECHNESCAN HDP nedir ve ne i¢in kullanilir?

TECHNESCAN HDP’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TECHNESCAN HDP nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TECHNESCAN HDP’nin saklanmasi

o s e

Bashklar1 yer almaktadir.
1. TECHNESCAN HDP nedir ve ne igin kullanilir?

- TECHNESCAN HDP, 10 ml cam sise icerisinde bulunan liyofilize tozdur.
- TECHNESCAN HDP sadece teshis amacl olarak kullanilmaktadir.
- TECHNESCAN HDP bir tarayici ile kemiklerin incelenmesinde kullanilir.

TECHNESCAN HDP’nin kullanimi diisiik miktarda radyoaktiviteye maruz kalmay1

gerektirmektedir. Doktorunuz ve niikleer tip doktoru, radyofarmasétik tiriinle yapilacak islemden

elde edeceginiz klinik faydanin, radyasyon nedeni ile olusan riskten daha agir bastigini1 g6z dniinde
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bulundurmus olacaktir. Bu ila¢ bir tozdur ve bir radyoaktif madde c¢ozeltisi olan sodyum
perteknetat (**™Tc) oksidronat olusur. Viicuda enjekte edildiginde kemikler gibi belirli bazi
organlarda toplanir.

Radyoaktif madde, tarama yapabilen 0©zel kameralar kullanilarak viucudun disindan
fotograflanabilir.

Bu tarama viicuttaki radyoaktivite dagilimini1 gosterir. Bu da doktora viicudun belirli bir kisminin
yapisi ve isleviyle ilgili degerli bilgiler saglar.

2. TECHNESCAN HDP’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TECHNESCAN HDP’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger; sodyum oksidronat etkin maddesine veya bu ilacin igerisinde bulunan maddelerden
herhangi birine kars1 alerjiniz (asirt duyarlilik) varsa bu {irtinti kullanmayiniz.

TECHNESCAN HDP’yi agsagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
- hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz (periyodunuz geciktiyse) ya da
bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,
- emziriyorsaniz, konu ile ilgili doktorunuza bilgi veriniz. Doktorunuz uygulanmasi gereken
isleme karar verecektir.
- alerjiniz varsa veya asir1 duyarl iseniz,
- bobrekte kalict hasar veya bobrek yetmezliginiz var ise,

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

TECHNESCAN HDP’nin yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamileyseniz veya hamile oldugunuza dair bir siipheniz varsa bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza
bu durumu soyleyiniz.

Nukleer tip doktorunuz, tim radyofarmasotik ilaglarda oldugu gibi TECHNESCAN HDP
uygulamasinda beklenen yararin potansiyel zarardan yiiksek olmasi1 durumunda uygulayacaktir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Doktorunuz emzirme sonlanana kadar tedaviyi erteleyebileceginden, eger emziriyorsaniz
doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz, ayrica viicudunuzda radyoaktivite kalmayincaya kadar
emzirmeyi durdurmanizi ve bu siitii atmanizi isteyebilir. Emzirmeye ne zaman devam
edebileceginizi liitfen niikleer tip doktorunuza sorunuz.

Arag ve makine kullanimi
TECHNESCAN HDP’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi (izerine bir etkisi bulunmamaktadir.

TECHNESCAN HDP’nin iceriginde bulunan yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi truin her flakonda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger regetesiz olarak alinabilen ilaglar da dahil olmak Uzere baska ilaglari aliyorsaniz veya yakin
zamanda almissaniz, goriintiilerin yorumlanmasina etki edebilecegi i¢in bu durumu liitfen niikleer
tip doktorunuza bildiriniz.

Asagidaki ilaglar TECHNESCAN HDP’yi etkileyebilir veya ondan etkilenebilir:

Azalmis kemik yogunlugunu tedavi etmek i¢in kullanilan "dronate” ile biten etken maddeli
ilaclar

- Tetrasiklin: antibiyotik

- Demirbazli ilaglar

- Aliminyum bazli mide asidi baglayict ilaglar
- Agir metal zehirlenmesini tedavi eden ilaclar

- Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar

Bagisiklik sistemi baskilayici hastaliklari tedavi eden ilaglar

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. TECHNESCAN HDP nasil kullanilir?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Radyofarmasotik Grtinlerin kullanimi, muamelesi ve imhasiyla ilgili kat1 yasalar bulunmaktadir.

TECHNESCAN HDP yalnizca 6zel kontrolll alanlarda kullanilacaktir. Bu Griin yalnizca Urinin
giivenli kullanimiyla ilgili egitimli ve nitelikli kisilerce kullanilacak ve size uygulanacaktir. Bu
kisiler bu tirliniin giivenli bigimde kullanilmasina 6zellikle dikkat edecek ve ne yaptiklarini size
aciklayacaktir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigr icin talimatlar:

Islemi denetleyen niikleer tip doktoru sizin igin uygun TECHNESCAN HDP miktarina karar
verecektir. Bu miktar, istenen bilginin elde edilmesi i¢in gereken en diisiik miktar olacaktir.
Genellikle bir eriskine uygulanmasi oOnerilen miktar, 300 ila 740 MBq (megabekerel,
radyoaktiviteyi ifade etmek icin kullanilan birim) araligindadir.

Uygulama yolu ve metodu:

TECHNESCAN HDP, damar igine enjeksiyon yolu ile uygulanir. Bir enjeksiyon genellikle
doktorunuzun ihtiya¢ duydugu testi yapmak icin yeterlidir. Gerekli bilgiye bagli olarak, taramalar
hemen veya enjeksiyondan en ge¢ 2 saat sonra yapilir. Aktif maddenin idrar torbasinda
birikmesini O6nlemek i¢in tedaviden sonra miimkiin oldugunca ¢ok su i¢gmeniz ve sik idrara
¢ikmaniz istenecektir.

Islem siiresi
Nkleer tip doktorunuz prosediiriin olagan siiresi hakkinda size bilgi verecektir.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:
Cocuklara uygulanacak doz doktor tarafindan belirlenecek ve uygulanacaktir.

Yashlarda kullanima:
Ozel kullanimi yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginde radyasyona maruziyet artacagindan Yyarar/risk oran1 dikkatlice
incelenmelidir.
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Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla TECHNESCAN HDP kullandiysaniz:

Uygulama niikleer tip alaninda uzmanlagmis personel tarafindan yapildig i¢in asir1 doz verilme
riski olmadig1 diistiniilmektedir. Ancak yuksek doz verilmesi durumunda doktorunuz size uygun
tedaviyi uygulayacaktir.

MUmkin oldugunca fazla su i¢mek, radyoaktif maddenin daha c¢abuk atilmasina yardimci
olacaktir.

TECHNESCAN HDP’nin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz olursa, litfen islemi denetleyen
niikleer tip doktorunuza danisiniz.

TECHNESCAN HDP’yi kullanmay1 unutursaniz
Bu ilag nukleer tip uzmani tarafindan uygulanir. Bu nedenle gecerli degildir.

TECHNESCAN HDP ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Uygulama sonras1 herhangi bir etki gozlerseniz doktorunuz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi TECHNESCAN HDP’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir. Ancak, bu yan etkiler herkeste gériilmez. Bu radyofarmasotik triin, ¢ok diistik
kanser riski ve kalitsal anomalilerle iliskilendirilen iyonlastirict radyasyonu diisiik miktarlarda
yayacaktir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:
Cok yaygin  : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla gorulebilir.
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 gorulebilir.

Cok seyrek  : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor  : Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.
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Bilinmiyor:
e Ciddi alerjik reaksiyonlar asagidaki belirtilerle ortaya ¢ikabilir:

- Hayat1 tehdit eden alerjik sok reaksiyonu, biling kaybi,
- Kalp ve solunum durmasi, nefes almada guclik ,
- Ozellikle yiizde olmak iizere derin deri katmanlarinin ¢ogunlukla agrili siddetli sismesi
- Kalp atisinda artis, ylksek kan basinci ,
- Burun iginde veya goziin en dis tabakasinda iltihaplanma,
- Fazla stvinin neden oldugu farkli tipte sislikler,
- Tat alma bozuklugu, karincalanma, yanma gibi duyu bozuklugu,

- Urtiker, terleme, dokiinti

Boyle reaksiyonlar gergeklesirse, hastane ¢alisanlar1 bu alerjik reaksiyonlar1 tedavi edecektir.

o Asagidaki belirtilerle sinir sisteminin neden oldugu siddetli reaksiyonlar:
- bayilma nobeti, dolagim ¢okmesi

- bag dénmesi, bas agrisi

- artan veya azalan kalp atis1, diisiik kan basinct

- titreme, bulanik gorme, ciltte kizariklik

e kusma, bulanti

e ishal

e karin agrist

e iltihaplanma, agr, ciltte kizariklik, sisme gibi enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari
e gOgus agrisi

o titreme

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczacimiz 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 gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacimizi bilgilendiriniz.
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5. TECHNESCAN HDP’nin saklanmasi

TECHNESCAN HDP'yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

TECHNESCAN HDP 1s1ksiz ortamda ve 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Isaretlemeden sonra elde edilen ¢6zelti 8 saat icinde kullanilmali ve bu siirede 25 °C’nin altindaki
oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TECHNESCAN HDPyi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis ve kullanilmayan ilaclar1 ¢dpe atmayiniz. Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

NEPHA TIBBI CIHAZLAR SANAYI VE TICARET A.S.
Sedat Simavi Sokak Gul 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 talimati 31/10/2024 tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR.

TECHNESCAN HDP’nin tam KUB’ii iiriin ambalajinda ayr1 bir belge olarak tedarik edilmektedir
ve saglik hizmeti uzmanlarina bu radyofarmasétigin uygulanmasi ve kullanimryla ilgili diger ek
bilimsel ve pratik bilgilerin saglanmasin1 amaglamaktadir.

Liitfen KUB'e bakiniz.
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