KULLANMA TAL IMATI

MON.GALYUM-67 74 MBqg/mL i.v. enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon
185 MBq / 2,5 mL/ flakon

370 MBq / 5 mL/ flakon

Damar icine uygulanir.

Etkin madde :Galyum ’Ga) sitrat, 74 MBg/ mL

Yardimci maddeler Sodyum klorir (% 0.9), sodyum hidroksit ve beradiol.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz. Cunku sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza aegzaciniza dasiniz..

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutac hakkinda size dnerilen dozugidda
yuksek veya dgtik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda :

MON.GALYUM-67 nedir ve ne icin kullanilir?
MON.GALYUM-67 kullanmadan 6nce dikkat edilmesigerekenler
MON.GALYUM-67 nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir ?

MON.GALYUM-67'nin saklanmasi

arwnE

Basliklari yer almaktadir.
1. MON.GALYUM-67 nedir ve ne icin kullanihr?

MON.GALYUM-67 sadece hast@in teshisi amaciyla kullanilan radyofarmasotik bir ilacti
Galyum{’Ga) sitrat adi verilen bir etkin madde icerir.

MON.GALYUM-67 tarama testi yapiimadan 6nce veriMicuda verildikten sonra ortama
yayllan gamasinlari gama kamera adi verilen 6zel cihazlar igglahir.

Bu tarama, dier goruntileme yontemleri ile birlikte Hodgkin vemHodgkin lenfoma
denilen ve lenf bezlerinde alan koti huylu timoérlerin taninmasinda, evrelemesind
tedaviye yanitin belirlenmesinde doktorunuza yaouiotur.

Bu tarama testi, akgerde olgan caitli timorlerin ve tani ve evrelemesinde doktoruauz
yardimci olur. Ayrica dier kotl huylu timdrlerin yayihm dizeyinin belirlmesinde de
farkli givenilirlik dizeyi ile birlikte kullanilr.

Bu tarama cgtli inflamatuar akcger hastaliklarin tani ve takibinde, gk®ide olgan bazi
enfeksiyonlarin tanisinda, nedeni bilinmeyensiateargtiriimasinda ve enfeksiyonlarin
yerinin tespitinde doktorunuz tarafindageli gorinttileme yontemleri ile birlikte kullantlir.



2 . MON.GALYUM-67yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MON.GALYUM-67'yi a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
Etkin veya yardimci maddelerden herhangi birinesikasir bir duyarliliginiz varsa
kullanmayiniz.

MON.GALYUM -67'yi a sagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ.

Eger,
- Hamilelik siphesi var ise, ilaci kullanmadan 6nce gebelik iegitiriniz.
- Hamile iseniz, ilacin uygulanmasina risk-yaragetéendirmesi yaparak doktorunuz
karar verecektir.

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir dbnemde dahi sizin i¢in gecediystfen doktorunuza
danginiz.

MON.GALYUM-67'nin yiyecek ve icecekle kullaniimasi :
Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve icecekle@esimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacirapgitiz.

Hamile iseniz lutfen doktorunuzu bilgilendiriniz. ®N.GALYUM-67 c¢oOzeltisinin size
uygulanip uygulanmayagma doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirapsitiz.

Galyum ’Ga) sitrat anne siitiine gegmektedir. Bu nedenle sitiiile besleginiz
bebeiniz var ise MON.GALYUM-67 uygulamasindan sonraddth suresince bepmizi
hazir mama veya ger gidalarla besleyiniz.

Arag ve makine kullanimi
Ila¢ uygulamasinin ara¢ ve makine kullanma tzerimesuz bir etkisi bulunmamaktadir.

MON.GALYUM-67 iceriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda énemli bilgler:
MON.GALYUM -67 % 0.9 sodyum klorir, sodyum hidroksit ve bea#ibl icermektedir.

1 mL drinde 1mmol( 23 mg)'den daha az miktarda sodye 0.2 mg/mL benzil alkol
icerdiginden bunlara g herhangi bir yan etki beklenmez.



Diger ilaglarla birlikte kullanimi
Pek cok ilag Galyum®(Ga)’un biyodgilimini etkilemektedir.

- Serum demir konsantrasyonunu yikselten ve sitaréibnourasil ve metotreksat
iceren kemoterapi ilaclari ile demir iceren ilad&®a sitratin timor ve apsede
tutulumunun azalmasina,

- Fenitoin iceren ve sara tedavisinde kullanilan balu ilacla’Ga sitratin lenfoma
benzeri tutulumuna,

- Kemoterapide kullanilan ve bazi ager rahatsizliklarina neden olabilen ilaclarla
(siklofosfamid, vinkristin, busulfan ve bleomisibiylikte kullanimi anormal akger
tutulumuna,

- Kemoterapi ve radyoterapi uygulanan ¢ocuk hastalandus bezinde belirgin
duizeyde’Ga tutulumuna,

- Radyokontras madde ile yapilan tetkiklerde g&nile patolojik olmayan tutulumlara,

neden olabilmekte, bunlarin sonucunda da yalaratipsonuclar alinabilmektedir.

Ayrica demir tedavisi sonrasind4a’nin dokulara bganmasinda ve radyokinetik
Ozelliklerinde dgisiklik gorulebilir.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. MON.GALYUM-67 nasil kullantlir?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERNDE UYGULANMALIDIR.

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikil icin talimatlar:
Doktorunuz hastafiniza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizguhkayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu :
Damar icine (intra vendz ) uygulama ile kullantlir.

Degisik yas gruplarn :
Cocuklarda kullanimi:
18 ya alti cocuklarda etkinlik ve guvenilige dair 6zel bir cagma
bulunmamaktadir.
Doktorunuz tarafindan doz ¢ggunuz icin ayarlanacaktir.

Yaslilarda kullanimi:
Eriskin uygulama dozu ile aynidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek, karaciger yetmezlgi
Bobrek ve karager yetmezlginiz varsa doktorunuza bilgi veriniz.

Eger Mon.Galyum-67'n in etkisinin ¢ok gucli veya zayaduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile kamuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla MON.GALYUM-67 kulandiysaniz:

Size doktorunuzun kontroll altinda daha 6nce legleh dozlarda MON.GALYUM-67
uygulanacal icin asirt doz ilag alma ihtimaliz cok guiktir. Almaniz gerekenden fazla ilag
aldiysaniz ilacin viicudunuzdan atilmasini kolgiylanak igin doktorunuz bol sivi almanizi
tavsiye edecektir.

MON.GALYUM-67 kullanmay! unutursaniz:
Bu ila¢ nukleer tip uzmani kontrolinde uygulanasalBu nedenle bu durum gecerli
degildir.

MON.GALYUM-67 ile tedavi sonlandirildi ginda olusabilecek etkiler:
MON.GALYUM-67 tedavi amaciyla kullaniimamaktadir. Bu nedenle bruch gecerli
degildir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tam ilaglar gibi MON.GALYUM-67'nin igerginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen @ktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bolimine bgvurunuz.

» Ciltte kasinti veya kurdgen,

* Ylzde veya ellerdgisme

* Agizda veya bgazdasisme ya da yanma

.....

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz.
* Uzun siren higkirik
* Bulanti

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhairgyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz

5. MON.GALYUM-67’nin saklanmasi
Mon.Galyum-67 enjeksiyonluk ¢cozettastanelerde veya uygulama merkezlerinde orijinal
ambalaji icinde 25 °C nin altinda oda sigakida muhafaza edilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden soiW®N.GALYUM-67’yi kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi :

Eczaciba Monrol Nukleer Uriinler Sanayi Ve TicaretSA.
TUBITAK MAM Teknoparki 41470 Gebze / Kocaeli
Tel: (0262) 648 02 00

Faks: (0262) 646 40 39

e-posta; monrol@monrol.com

Web: www.monrol.com.tr

Uretim yeri: )
Eczaciba Monrol Nikleer Urtinler Sanayi Ve TicaretSA.
TUBITAK MAM Teknoparki 41470 Gebze / Kocaeli
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Tel: (0262) 648 02 00

Faks: (0262) 646 40 39
e-posta; monrol@monrol.com
Web: www.monrol.com.tr

Bu kullanma talimati (21/09/2010) tarihinde onaytaugtir.

ASAGIDAK I BILGILER BUILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL ICINDIR.

MON.GALYUM-67 steril, apirojen ve radyoaktif birtindtr. Bu nedenle ¢ozelti iceren
sise uygun bir kuwgun koruyucu icinde tutulmahdir.

Sterilitesini korumak icin aseptik kollarda hazirlanmalidir ve kgun zirh arkasinda
calisiimalidir.

Hasta uygulama dozu hazirlanmasi sirasinda sungegieldivenler giyilmeli ve kgun
zirhli enjektdrler kullaniimahdir

Isleme balamadan énce ¢ozeltinin yabanci madde icerip icdignee berraklgl gorsel
olarak kontrol edilmelidir. Berrak olmayan ve/vagmde herhangi bir madde gérilen
cozelti kullaniimamalidir.

Hasta dozu, hastaya uygulanmadan hemen 6nce bkatibratoriinde olctlmelidir.

MON.GALYUM-67 ve kullanim sonrasi ofan atiklar radyoaktif 6zellikte olgundan,
Tibbi Atiklarin Kontroll Y6netmefii ve Tirkiye Atom Enerjisi Kurumu’nun “Radyoaktif
Madde Kullanimindan Okan Atiklarailiskin Yonetmelik” kurallarina uygun olarak
bertaraf edilmelidir.



