KULLANMA TALIMATI

TAEK-PHT %GaCit (Galyum Sitrat) 74 MBg/mL 1.V Enjeksiyonluk Cézelti

Her bir flakondaki Galyum (¥’Ga) Sitrat aktivitesi kalibrasyon tarih ve saatinde 74
MBg/mL’dir.
Damar icine uygulanr.

Etkin madde: Galyum (*’Ga) Sitrat, 74 MBg/mL

Yardimnc: maddeler: izotonik Sodyum Kloriir Cézeltisi (%0.9), Izotonik Sodyum Sitrat
Cozeltisi, Enjeksiyonluk Su

Bu ilac size nygulanmaya baslanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz. Ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularvmz olursa, litfern doktorunuza veya eczacimza sorunuz.

o Bu talimaita yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
viiksek veya diisiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma TFalimatinda:

1. TAEK-PHT GaCit (Galyum Sitrat) nedir ve ne icin kullanilir?

2. TAEK-PHT " GaCit (Galyum Sitrat) kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TAEK-PHT S GaCit (Galyum Sitrat)nasil kullanlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TAEK-PHT ¥ GaCit (Galyum Sitrat)’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. TAEK-PHT ¢’GaCit (Galyum Sitrat) nedir ve ne i¢in kullamilir?

TAEK-PHT %7GaCit (Galyum Sitrat) sadece hastahgm teshisi amaciyla kullamlan
radyofarmasétik bir ilagtir. Galyum (¢7Ga) sitrat adi verilen bir etkin madde igerir.
Damar i¢ine uygulanarak kullanihir.

TAEK-PHT %’GaCit (Galyum Sitrat) tarama testi yapilmadan 6nce verilir. Viicuda verildikten
sonra ortama yaytlan gama 1gmnlar1 gama kamera adi verilen 6zel cihazlar ile algilanir.

Bu tarama, diger gorlintiileme yéntemleri ile birlikte Hodgkin ve non-Hodgkin lenfoma denilen
ve lenf bezlerinde olusan kétii huylu tiimérlerin taninmasinda, evrelemesinde ve tedaviye
yanitin belirfenmesinde doktorunuza yardimer olur.




Bu tarama testi, akcigerde olusan cesitli tlimérlerin ve tami ve evrelemesinde doktorunuza
yardimer olur. Ayrica diger kétii huylu tiimérlerin yayilim diizeyinin belirlenmesinde de farkl:
glivenilirlik dizeyi ile birlikte kullanilir,

Bu tarama cesitli inflamatuar akciger hastaliklarin tant ve takibinde, akcigerde olusan baz
enfeksiyoniarin tanisinda, nedeni bilinmeyen atesin arastiriimasinda ve enfeksiyonlarin yerinin
tespitinde doktorunuz tarafindan diger gériintiileme yontemleri ile birlikte kullanlu.

2. TAEK-PHT ¢’GaCit (Galyum Sitrat)’1 kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler
TAEK-PHT ¢’GaCit (Galyum Sitrat)’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Etkin maddeye veya yardimcr maddelerin herhangi birine kargi asun duyarhiligimiz varsa
kullanmaymiz.

TAEK-PHT ¢’GaCit (Galyum Sitrat)1 asafidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ

Eger;

- Hamilelik stiphesi var ise, ilac1 kullanmadan énce gebelik testi yaptirimz.

- Hamile iseniz, ilacm uygulanmasina risk-yarar degerlendirmesi yaparak doktorunuz karar
verecektir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza
damigmiz.

TAEK-PHT #’GaCit (Galyum Sitrat)t'in yiyecek ve iceceklerle kullaniimasi

Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur,

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Hamilelik siiphesi varsa doktorunuza soyleyiniz. Eger hamileyseniz, doktorunuz risk yarar
degerlendirmesi yapacak ve gerekli ilaci size uygulayacaktir.

Test sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczacimza damsiniz.
Emzirme

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz,

Galyum (*'Ga) sitrat anne siitiine gecmektedir. Bu nedenle anne siitii ile beslediginizbebeginiz
var ise TAEK-PHT %’GaCit (Galyum Sitrat) uygulamasindan sonra 3 hafta siiresince
bebeginizihazir mama veya diger gidalarla besleyiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi

Ilac uygulamasinin ara¢ ve makine kullanma iizerine olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.



TAEK-PHT ¢GaCit (Galyum Sitrat)’m iceriginde bulunan bazi yardimecr maddeler

hakkinda énemli bilgiler:
Uyart gerektiren yardimer madde icermemektedir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Pek cok ilag Galyum (¢’Ga) un biyodagilimini etkilemektedir.

- Serum demir konsantrasyonunu yiikselten ve sitarabin, florourasil ve metotreksat igeren
kemoterapi ilaclar1 ile demir iceren ilaglar ®’Ga sitratin tiimér ve apsede tutulumunun
azalmasina,

- Fenitoin iceren ve sara tedavisinde kullamlan bulunan ilaclar ®’Ga sitratin lenfoma benzeri
tutulumuna,

- Kemoterapide kullamilan ve bazi akciger rahatsizliklarma neden olabilen ilaglarla
(siklofosfamid, vinkristin, busulfan ve bleomisin) birlikte kullanimi anormal akciger
tutulwmuna,

- Kemoterapi ve radyoterapi uygulanan gocuk hastalarda timus bezinde belirgin diizeyde %'Ga
tutulumuna,

- Radyokontras madde ile yapilan tetkiklerde akcigerde patolojik olmayan tutulumlara, neden
olabilmelkte, bunlarin sonucunda da yalanct pozitif sonuglar alinabilmektedir.

Ayrica demir tedavisi sonrasnda ’Ga’nin dokulara baglanmasinda ve radyokinetik
tzelliklerinde degisiklik gériilebilir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaymyorsamz veya son zamanlarda
kullandrysamiz Litfen doktorumiza veya eczactmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TAEK-PHT ¢’GaCit (Galyum Sitrat) nasil kullanilir?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaligimza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar igine (intravendz } uygulama ile kullamlir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim::
18 yas alti cocuklarda etkinlik ve gitvenilirlige dair 6zel bir calisma
bulunmamaktadr.
Doktorunuz tarafindan doz ¢ocugunuz icin ayarlanacaktir.

Yashlarda kullanimu:
Eriskin uygulama dozu ile aymidir.



Ozel kullanim durumlari

Bobrek/ Karaciger yetmezligi
Bobrek ve karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuza bilgi veriniz.

Eger TAEK-PHT Y GaCit (Galyum Sitrat) w etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TAEK-PHT ’GaCit (Galyum Sitrat) kullandiysamz:
Size doktorunuzun kontrolii altinda daha &nce belirlenen dozlarda TAEK-PHT ®7GaCit
(Galyum Sitrat) uygulanacagi icin asmt doz ilag alma ihtimaliz ¢ok diisiiktiir, Almamz
gerekenden fazla ilag aldiysaniz ilacm viicudunuzdan atilmasini kolaylastirmak i¢in doktorunuz
bol s1v1 almanizi tavsiye edecektir.

TAEK-PHT %’GaCit (Galyum Sitrat)’1 knllanmay1 unutursaniz:
Bu ilag niikleer tip uzmani kontroliinde uygujanacaktir. Bu nedenie bu durum gecerli degildir.

TAEK-PHT ¢’GaCit (Galyum Sitrat) ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler:
TAEK-PHT ®’GaCit (Galyum Sitrat) tedavi amactyla kullamilmamaktadir. Bu nedenle bu
durum gecerli degildir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglarda oldugu gibi TAEK-PHT ®’GaCit (Galyum Sitrat)'min iceriginde bulunan
maddelere duyarli olan kisgilerde yan etkiler olabilir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz.

e Ciltte kaginti veya kurdesen,

» Yiizde veya ellerde sisme

o Agizda veya bogazda sisme ya da yanma

e Gogliste sikisma veya nefes darligi

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz dokforunuza soyleyiniz.
e Uzun siiren higkirik
e Bulants

Eger bu kullamma talimaimda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilaswsamz
doktorunuza veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz. eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattini arayarak Tlirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TOFAM) “ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksmiz.



5. TAEK-PHT $’GaCit (Galyum Sitrat)’m saklanmasi

TAEK-PHT ®’GaCit (Galyum Sitrat) hastanelerde veya uygulama merkezlerinde
orijinal ambalaji icinde 25°C'nin altinda saklanmalidir.
Acildiktan sonra 25°C'nin altinda sakianmali ve 8 saat iginde tiiketilmelidir.

Son kuilanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra TAEK-PHT 67GaCit (Galvum Sitrat) 't
kullanmaymiz.

Rulisat salibi: TAEK SANAEM., Proton Hizlandirieist Tesisi
Saray Mah. Atom Cad. No: 27
Kahramankazan/ANIKKARA
Tel: (0312) 810 15 00
Faks: (0312) 815 43 07

Uretim yeri: TAEK SANAEM, Proton Hizlandiricisi Tesisi
Saray Mah. Atom Cad. No: 27
Kahramankazan/ANKARA
Tel: (0312) 810 15 00
Faks: (0312) 815 43 07

Bu kullanma talimatt 07 /03 /2018 tarihinde onaylanmuigtir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
TAEK-PHT ®’GaCit (Galyum Sitrat) steril, apirojen ve radyoaktif bir {irlindiir Bu nedenle
cozelti iceren sise uygun bir kursun koruyucu icinde tutulmalidir.

Sterilitesini korumak icin aseptik kosullarda hazirlanmalidir ve kursun zirh arkasinda
caligiimalidsr.

Hasta uygulama dozu hazirlanmast sirasinda su gecirmez eldivenler giyilmeli ve kursun zichli
enjektdrler kullamlmahdir.

Isleme baglamadan 6nce ¢6zeltinin yabanct madde igerip igermedigi ve berrakhig: gérsel olarak
kontrol edilmelidir. Berrak olmayan ve/veya iginde herhangi bir madde goriilen c¢ozelti

kullanilmamalidir.

Hasta dozu, hastaya uygulanmadan hemen &nce bir doz kalibratérinde 8l¢tilmelidir.



TAEK-PHT ¢’GaCit (Galyum Sitrat) ve kullamim sonrasi olusan atiklar radyoaktif dzellikte
oldugundan, *Tibbi Atiklarin Kontrolil Yénetmeligi® ve Tirkiye Atom Enerjisi Kurumu'nun
‘Radyoaktif Madde Kullammindan Olusan Atiklara liskin Y&netmelik® kurallarina uygun
olarak bertaraf edilmelidir.



