KULLANMA TALIMATI

TECHNESCAN DTPA 20.8 mg enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in liyofilize toz
Steril
Damar icine enjeksiyon yolu ile, agizdan solunarak veya agizdan uygulanir.

o FEtkin madde: Her bir flakon 20.8 mg Pentetik asit igerir.
o Yardimci maddeler: Gentisik asit, kalay (II) kloriir dihidrat, kalsiyum kloriir dihidrat,
sodyum hidroksit, hidroklorik asit

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TECHNESCAN DTPA nedir ve ne icin kullanilir?

2. TECHNESCAN DTPA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TECHNESCAN DTPA nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TECHNESCAN DTPA’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. TECHNESCAN DTPA nedir ve ne i¢cin kullanilir?

TECHNESCAN DTPA 10 ml cam sise i¢erisinde bulunan steril bir tozdur.
TECHNESCAN DTPA sadece teshis amagh olarak kullanilmaktadir.
TECHNESCAN DTPA bir tarayici ile asagida belirtilen bolgeleri incelemek i¢in kullanilir:

e Dbobrekler
beyin
akcigerler
e gastrodzefageal reflii (mide ve yemek borusu iltihab1) ve mide bosalmasi

Bu ilag bir tozdur ve niikleer tip uzmanlari tarafindan bir radyoaktif madde ¢ozeltisi olan
sodyum perteknetat (99mTc) ile karistirildiginda Teknesyum (99mTc) pentetat olusturur.
Viicut i¢ine uygulandiginda, bobrekler veya beyin gibi ¢esitli organlarda toplanir.

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




2. TECHNESCAN DTPA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TECHNESCAN DTPA uygulanmasindan 6nce sunlar1 yapmalisiniz:
— Incelemeden sonraki ilk saatlerde miimkiin oldugunca sik idrara ¢ikabilmek i¢in bol su
icmelisiniz.
— Bobrek fonksiyonlarimizin azalmasi ile ilgili belirtileriniz varsa doktorunuza sdyleyiniz.

TECHNESCAN DTPA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
Pentetik asit veya bu ilacin igerisinde bulunan maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa (asir1 duyarlilik) kullanmayiniz.

TECHNESCAN DTPA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlar1 doktorunuza bildiriniz:
— hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz

— emziriyorsaniz
Cocuklar ve ergenler
Eger 18 yasinin altinda iseniz niikleer tip doktorunuza sdyleyiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TECHNESCAN DTPA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve i¢eceklerle bilinen etkilesimi yoktur.

Hamilelik ve emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi
olmay1 planliyorsaniz bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza daniginiz.

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 danigsmaniz 6nemlidir.
Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Niikleer tip doktorunuz, hamilelik sirasinda sadece dogmamis ¢ocugunuz igin beklenen yarar,
riske agir bastyorsa TECHNESCAN DTPA’y1 uygulayacaktir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Doktorunuz emzirme sonlanana kadar tedaviyi erteleyebileceginden, eger emziriyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz, ayrica viicudunuzda radyoaktivite kalmayincaya kadar
12 saat boyunca emzirmeyi durdurmanizi ve bu siitii atmaniz1 isteyebilir. Emzirmeye devam
edebilmek i¢in liitfen niikleer tip doktorunuza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanim

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

TECHNESCAN DTPA’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Bu tibbi iirlin, her flakonda I mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

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

Ozellikle asagidaki ilaglar, TECHNESCAN DTPA ile yapilan incelemenin sonuglarin
etkileyebilir:

e Yiiksek tansiyon tedavisinde kullamlan ilaglar, 6rnegin, ad1 “pril” ile biten etkin
maddeleri igeren ilaglar, 6rnegin: kaptopril,

e Viicuttan suyu uzaklastiran ilaclar, furosemid gibi
¢ Ruh halini, duygusal durum ve egilimi etkileyen ilaclar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci 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.

Radyofarmasoétik tiriinlerin kullanimi, muamelesi ve imhasiyla ilgili kat1 yasalar bulunmaktadir.
TECHNESCAN DTPA yalnizca 6zel ve kontrollii alanlarda (hastane veya benzeri)
kullanilacaktir. Bu iiriin yalnizca iirtiniin giivenli kullanimiyla ilgili egitim gérmiis ve kalifiye
kisilerce kullanilacak ve size uygulanacaktir. Bu kisiler bu {iriiniin giivenli bicimde
kullanilmasina 6zellikle dikkat edecek ve ne yaptiklarini size agiklayacaktir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi 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¢cin miimkiin olan en diisiik doz kullanilacaktir.

Olagan doz:
Eriskinler ve yaglilar i¢in yaklasik dozlar sunlardir:
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e 1.8 ila 1000 MBq araligindadir.

MBq (megabekerel), radyoaktiviteyi ifade etmek i¢in kullanilan birimdir ve radyoaktif
maddenin miktarinin aktivitesini tanimlar.
Bir enjeksiyon genellikle yeterlidir.

Uygulama yolu ve metodu:

TECHNESCAN DTPA, bobrekleri veya beyni goriintiilemek i¢in damar i¢ine enjekte edilir,
mide veya yemek borusu incelemeleri i¢in agiz yoluyla alinir ve akciger incelemeleri igin
solunarak alinir.

Tedaviden 6nce ve sonra miimkiin oldugunca bol su i¢in ve sik sik idrara ¢ikin. Bu, aktif
maddenin idrar torbasinda birikmesini dnleyecektir.

TECHNESCAN DTPA daima bir hastanede veya benzeri bir ortamda kullanilir. Ilag yalnizca
radyoaktif maddeyi giivenli bi¢imde uygulama konusunda uzman olan niikleer tip uzmanlari
tarafindan uygulanacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda ve ergenlerde, viicut agirhiina, viicut ylizey alanina veya yasa gore daha diisiik
dozlar kullanilir.

Yashlarda kullanimi:
Erigkinler ve yaslilara uygulanan olagan doz 1.8 ila 1000 MBq araligindadir.

Ozel kullamim durumlari:
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.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TECHNESCAN DTPA kullandiysaniz:

Uygulama niikleer tip alaninda uzmanlagsmis personel tarafindan yapildigi i¢in asir1 doz
verilme riski olmadig: diisiiniilmektedir. Ancak yiiksek doz verilmesi durumunda doktorunuz
size uygun tedaviyi uygulayacaktir.

TECHNESCAN DTPA’nin kullanimiyla ilgili ilave sorularmiz olursa, liitfen niikleer tip
doktorunuza danisiniz.

TECHNESCAN DTPA’y1 kullanmay1 unutursaniz

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

TECHNESCAN DTPA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Uygulama sonrasi herhangi bir etki gézlerseniz doktorunuz ile konusunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

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.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz.

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir):

Ciltte gecici kizariklik
Diistik tansiyon

1. Ciltte ani kizarikliga neden olan kan damarlariin genislemesi
2. Bas donmesi

3. Nefes darlig1

4. Kasinti

5.

6.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konugsunuz. 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 eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TECHNESCAN DTPA’nin saklanmasi

TECHNESCAN DTPA yt ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Hastane personeli, iiriiniin dogru sekilde saklanmasini saglayacaktir; 25°C’nin altindaki
sicakliklarda saklanmalidir.

Hazirlama ve isaretlemeden sonra ¢ozelti 8 saat i¢inde kullanmali ve 25°C’nin altindaki
sicakliklarda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi, belirtilen ayin son giiniinii isaret eder.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonva TECHNESCAN DTPA 'yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis ve kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz. Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.


http://www.titck.gov.tr/

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

Uretim yeri:

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
HOLLANDA

Bu kullanma talimati 15/10/2019 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR
TECHNESCAN DTPA'nin tam KUB'ii iiriin ambalajinda ayr1 bir belge olarak tedarik
edilmektedir ve saglik hizmeti uzmanlarina bu radyofarmasétigin uygulanmasi ve kullanimiyla

ilgili diger ek bilimsel ve pratik bilgilerin saglanmasini amaglamaktadir.

Liitfen KUB'e bakiniz.
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