KULLANMA TALIMATI

TAEK-PHT Y TICI (Talyum Kloriir) 37 MBg/mL L.V Enjeksiyonluk Cozelti

Her bir flakondaki ¥ TICI (Talyum Kloriir) aktivitesi kalibrasyon tarih ve saatinde 37
MBg/mL dir.

Damar icine uygulanmr.

o Etkin madde: Talyum kiorir (C*'TICI)

o Yardumcr maddeler: % 0.9°luk sodyum klorlir ¢tzeltisi, sodyum hidroksit ¢&zeltisi,

hidroklorik asit ¢ozeltisi, enjeksiyonluk su

Bu ilag size uygulanmaya baslanmadan once bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz. Ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatmr  saklayvuz.  Daha  sonra  tekrar  okumaya  ihtiyag
duyabilirsiniz,
e [Faderilave sorularvuz olurse, litfen doklorunuza veya eczaciniza sorumiz,
s By talimaita yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun disinda

yitksek veya diigitk doz kullanmaynuz.

Bu Kullanma Talimatinda;

—

. TAEK-PHT ' TICI (Talyum Klorir) nedir ve ne igin kullamli?
. TAEK-PHT “"'TICI (Talyum Kiortir) kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
. TAEK-PHT *TICI (Talyum Kloriir) nasit kullanilir?
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. Olast yan etkiler nelerdir?

CTAEK-PHT MTICT ¢ Talyum Klortir)tin saklanmas:

|

bagliklar: yer almaktadir.

1. TAEK-PHT *Y'TIC1 (Talyum Kloriir) nedir ve ne i¢in kullanilir?

TAEK-PHT  "TICI (Talyum Kloriir) teshis amaciyla sadece niikleer up merkezlerinde

kullanilan radyoaktif bir ilactir. Damar i¢ine uygulanarak kullanilir.

TAEK-PHT 2Y"TICI (Talyum Kloriir) berrak ve renksiz ¢6zeltidir. 1 mL enjeksiyonluk ¢ozelti

icinde kalibrasyon tarih ve saatinde 37 MBqg Talyum-201 (3°'T1) radyoniiklidi icerir.



TAEK-PHT % TICI (Talyum Kloriir) hastaya uygulandiktan sonra 2*'TI’nin yaymis oldugu
radyasyon Ozel kamera sistemleri tarafindan taranarak goriintiiye déntstiiriiliir. Bu tarama

doktorunuzun hastaliga teshis koymasina yardimer olacakitir.

TAEK-PHT Y'TICI (Talyum Klorir) kalp hastaliklarinm, paratiroid hastaliklarimin teshisi ve

cesitli doku ve organlardaki timdorferin gériintiilenmesi amaciyla kullanilis,

2. TAEK-PHT 2 TIC! (Talyum Kloriir)’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler:

TAEK-PHT Y TIC! (Talyum Kloriir)’it asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger etkin maddeye veya yardimer maddelerin herhangi birine karsi asirt duyarhilifiniz varsa

kullanmayinz.

TAEK-PHT 2YTICI (Talyum  Klorir)’i  asagidaki durumlarda DIKKKATLI
KULLANINIZ

Hamilelik stiphesi var ise ilaci kullanmadan nce test yaptirimz.
‘Bu uyaritar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi sizin i¢in gecerliyse litfen doktorunuza

danmisimz.’

TAEK-PHT *YTICI (Talyum Kloriir)’iin yiyecek ve iceceklerle kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Hact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimiza danginz.

Hamilelik stiphest varsa doktorunuza syleyiniz. Eger hamileyseniz, doktorunuz risk-yarar
degerlendirmesi yapacak ve gerekli ise ilact size uygulayacaktir.

Test swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczacmiza

danisiniz.
Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bebeginizi emziriyorsaniz bu ilag size uygulandiktan sonra emzirmeyi kesiniz ve bebedinize

48 saat anne siitll vermeyiniz. Bu siire icerisinde siitli saginiz ve atimz.



Arag ve makine kullanim

[lag uygulamasinin arag ve makine kullanma iizerine olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir,

TAEK-PHT *'TICI (Talyum Kloriir)’lin i¢erifinde bulunan bazi yardima maddeler

hakkinda énemli bilgiler:

Bu tibbi tirlin her 1 ml.’lik dozunda 23 mg’dan (1mmol) dan daha az sodyum ihtiva eder; yani

esasinda sodyum i¢ermez. Sodyuma bagh herhangi bir uyar gerekmemektedir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi
21T (Talyum);

¢ Kullanmakta oldugunuz ilaglar,
¢ Ritkisel Griinler,

» Vitaminler ile etkilesim gdsteriyor olabilir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza ve eczaciniza bu durum hakkinda bilgi veriniz.

3. TAEK-PHT 'TICI (Talyum Kloriir) nasil kullanthr?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

Doktorunuz sizin i¢in uygun dozu belirleyip uygulanacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Damar i¢ine (intravendz) uygulama ile kullamlir. Dinlenme durumunda goriintileme damar

ici uygulamadan 5 dakika sonra baslatilabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanumi:

Cocuklara uygulanacak doz doktoru tarafindan belirlenecek ve uygulanacaktir.



Yashlarda kullanimi:

Yaghlarda 6zel bir doz ayarlamas: gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlar

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Ozel kullamm durumu yoktur.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TAEK-PHT 2" TIC! (Talywm Kloriir) kullandiysamz;

Radyoaktiviteden gelecek zarar riski artar. Bu durumda doktorunuz sizi bol sivi almamz ve

sik idrara ¢ikarak ilacin viieuttan atilimi hizlandirmamz konusunda bilgilendirecektir,

TAEK-PHT 2'TICI (Talyum Kloriir)ii kullanmay: unutursaniz;

TAEK-PHT ' TICI (Talyum Kloriir) tant amaciyla doktor tarafindan uygulandigindan gecerli
degildir.

TAEK-PHT 2'TICI (Talyum Kloriir) ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler;

Doktorunuz size farkli bir uyartda bulunmadiysa litfen asagida belirtilen kurallara uyunuz.
Gorlintll alinmasindan sonra bol sivt alip idrara ¢ikmaniz ilacin viicudunuzdan atilmasini
kolaylastirir. Gortinti alma islemi tamamlandikian sonra giinliik yasam aktivitelerinizi

stirdiirebilirsiniz.
4. Olast yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglarda oldugu gibi TAEK-PHT “'TICI (Talyum Kloriir)'tin iceriginde bulunan
maddelere duyarlr olan kisilerde yan etkiler olabilir.
Siklik derecesi bilinmemekle birlikte;
asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza siyleyiniz:
e Ates
e (Ciltte yaygin kizanklik, dokiintii, kabariklik
e Bulant/kusma
e Ishal
e Tansiyon diigmesi

Terleme



o Hickurik
o Bulanik gérme

o Titreme ve ates
Ayrica damar dig1 uygulamaya bagh lokal radyasyon yamgi olusabilir.

Yan etkilerin siddeti ve gériilme sikli@1 uygulanan doz ile baglantili olarak ortaya c¢ikabilir.
Bu nedenle yukarida listelenen herhangi bir yan etkinin sizde ortaya ¢ikmas: halinde derhal

doktorunuza danisiniz.

Eger bu kullenma (alimaiinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorumiza veya eczacruzt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiiniz yan
etkileri www.titck.gov.ir sitesinde ver alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali “ila¢ yan etki hattini™ arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TOFAM)'a bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TAEK-PHT 2O'TICI (Talyum Kloriir)’iin saklanmas:

TAEK-PHT ““TICI (Talyum Kloriir) hastanelerde veya uygulama merkezlerinde orijinal
ambalaji i¢inde 25 *C’nin altinda oda sicakliginda muhalaza edilir.
Acidiktan sonra orijinal ambalaji i¢cinde 25 "C’nin alunda saklanmali ve 8 saat i¢inde

tiiketilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ruhsat sahibi: TAEK RHTD, Proton Hizlandiricist Tesisi
Saray Mah. Atom Cad. No: 27
06983 Kahramankazan/ANKARA
Tel: (0312) 810 15 00
Faks: (0312) 815 43 07



Uretim yeri: TAEK RHTD, Proton Hizlandmicis: Tesisi
Saray Mah. Atom Cad. No: 27
06983 Kahramankazan/ANKARA
Tel: (0312) 810 1500
Faks: (0312) 815 43 07

Bu kullanma talimatt ~ 25/02/2019 tarthinde onaylanmigtir,

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

TAEK-PHT 2Y'TICI (Talyum Kloriir) radyoaktiftir. Bu nedenle ¢bzelti iceren sise uygun bir

kursun koruyucu i¢inde tutubmalidar,
Hasta dozu hazirlama ve uygulama islemlieri aseptik tekniklerle yapilmalidir.

Hastalarn, ¢aliganlarin ve dier insanlarin gereksiz radyasyonu maruz kalmamasi icin uygun

zithlama yapilmal ve ¢ozelti bulanik ise kullanilmamalidar.

TAEK-PHT ®'TICI (Talyum Kloriir) ve kullanim sonrasi olusan atiklar radyoaktif zellikte
oidugundan, “Tibbi Atiklarin Kontrolil Yonetmeligi” ve Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu’nun
“Radyoaktif Madde Kullammindan Olusan Atiklara [liskin Yénetmelik” kurallarina uygun

olarak bertaraf edilmelidir.



