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KULLANMA TALIMATI

TECHNEKAM BHR *’Mo /”°™Tc RADYONUKLID JENERATOR, 5-55 GBq
Mo-99, radyoniiklid jenerator
Damar i¢ine, eklem icine enjeksiyon yolu ile veya goze damlatilarak uygulanir.

* Etkin madde :
Anne niiklid:
Sodyum Molibdat ( Na”’MoOs)  5-55 GBq / Radyoniiklid Jenerator
(Kalibrasyon giiniindeki Mo-99 radyoaktivitesi)
Kiz niiklid:
M Teknesyum sodyum perteknetat (Na’"™TcOx )
(*’Mo/”™T¢ Radyoniiklid Jeneratér sisteminden elde edilir.)

*  Yardimci maddeler :

% 0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi, aliiminyum oksit, nitrik asit, enjeksiyonluk su, sodyum
hidroksit.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz. Ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
*  Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginiz soyleyiniz.
*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TECHNEKAM BHR *’Mo /*"Tc RADYONUKLID JENERATOR nedir ve ne icin
kullanilir?

2. TECHNEKAM BHR ”’Mo /”*"Tc RADYONUKLID JENERATOR ii kullanmadan
once dikkat edilmesi gerekenler

3. TECHNEKAM BHR ”Mo /*"Tc RADYONUKLID JENERATOR nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TECHNEKAM BHR *’Mo /*"Tc RADYONUKLID JENERATORiin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. TECHNEKAM BHR *Mo /”™Tc RADYONUKLID JENERATOR nedir ve ne icin
kullanilir?

TECHNEKAM BHR Mo /*™Tc¢ radyoniiklid jenerator teshis amaciyla kullamlan
sodyum perteknetat ( PmTe) cozeltisinin elde edilmesinde kullanilan bir sistemdir.



Sodyum perteknetat (**"Tc) teknesyum elementinin radyoaktif izotopudur ve ¢ok kisa

bir yar1 6mre sahiptir. Bu nedenle Jenerator adi verilen bir sistem araciligi ile uygulama
merkezlerinde elde edilmektedir.

Bu ilag ya direkt olarak ya da 6zel bazi ilaglarla birlestirilerek hastaliklarin teshis
edilebilmesi i¢in damar i¢ine ve eklem i¢ine uygulanarak veya goze damlatilarak kullanilir.

2. TECHNEKAM BHR *’Mo /*™T¢ RADYONUKLID JENERATOR’ii kullanmadan
once dikkat edilmesi gerekenler
TECHNEKAM BHR Mo /**"Tc RADYONUKLID JENERATORii asagidaki

durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;
Cozelti igerisinde bulunan maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa kullanmayiniz.

TECHNEKAM BHR “Mo /”"T¢ RADYONUKLID JENERATOR’ii asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Tc-99m sodyum perteknetat bir kit ile baglanmadan serbest haliyle uygulandiginda
hamilelik sirasinda anneden bebege geger. Bu nedenle; hamilelik siiphesi var ise ilaci
kullanmadan once test yaptiriniz.

Eger;

Dogurganlik yasinda iseniz bu yasta yapilacak incelemeler, menstriiasyonu (Adet
kanamasini) takip eden 10 giin igerisinde gerceklestirilmelidir. Liitfen doktorunuza bu
durumu bildiriniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TECHNEKAM BHR “Mo /”™T¢ RADYONUKLID JENERATOR’iin yiyecek ve
iceceklerle kullanilmasi:

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi

yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik siiphesi varsa doktorunuza sdyleyiniz. Eger hamileyseniz, doktorunuz yarar/zarar
degerlendirmesi yapacak ve sizin i¢in gerekli ise ilact size uygulayacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz bu ila¢ kullanildiktan sonra bebeginize 48 saat anne siitii
vermeyiniz. Bu siire igerisinde siitli saginiz ve atiniz.



Arac¢ ve makine kullanim
Ilag uygulamasinin ara¢ ve makine kullanma tizerine olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

TECHNEKAM BHR Mo /**"T¢ RADYONUKLID JENERATORiin iceriginde
bulunan yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

TECHNEKAM BHR “Mo /*"Tc RADYONUKLID JENERATOR’iin igeriginde bulunan
maddelere kars1 asir1 bir duyarliliginiz yoksa bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

TECHNEKAM BHR Mo /°"Tc RADYONUKLID JENERATOR’den elde edilen

sodyum perteknetat (*’"Tc) ¢ozeltisi sodyum (Kloriir, hidroksit) igermektedir. 1 mL’lik
dozunda, 23 mg’dan daha az sodyum icerdiginden sodyuma bagli herhangi bir uyar
gerekmemektedir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi
Karin bolgesi (Abdominal) goriintiilemede atropin, isoprenalin ve agr1 kesici ilaglar mide
bosaltmasinda gecikmeye ve dolayisiyla da teknesyum perteknetatin yeniden dolagima

gecmesine yol agabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TECHNEKAM BHR “Mo /”’™T¢ RADYONUKLID JENERATOR nasil kullanilir?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig1 icin talimatlar
Doktorunuz sizin i¢in uygun dozu belirleyip size uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu

Bu ilag damar icine (Intra vendz), eklem igine enjekte edilerek veya goze damlatarak
kullanilabilir.

Doktorunuz size yapilacak olan tetkik i¢in uygun olan uygulama yolunu belirleyecek ve
ilac1 size uygulayacaktir.

Eger TECHNEKAM BHR *’Mo /*"Tc RADYONUKLID JENERATOR iin etkisinin ¢ok
gliclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa doktorunuz veya eczaciniz ile
konusunuz.

Degisik yas gruplar :

Cocuklarda kullanim
Cocuklara uygulanacak doz doktoru tarafindan belirlenecek ve uygulanacaktir.

Yashlarda kullanim
Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasi yoktur. Doktor tarafindan belirlenir ve uygulanir.



Ozel kullamim durumlari

Bobrek / Karaciger yetmezligi
Ozel kullanim durumu yoktur.

99m

Kullanmaniz gerekenden daha fazla sodyum perteknetat (" Tc) kullandiysamz:

Radyoaktiviteden gelecek zarar riski artar. Bu durumda doktorunuz sizi bol s1vi almaniz ve
sik idrara ¢ikarak ilacin viicuttan atilimi hizlandirilmaniz konusunda bilgilendirecektir.

TECHNEKAM BHR *’Mo /”*"Tc RADYONUKLID JENERATOR “den kullanmaniz
gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor ve eczact ile konusunuz.
Ancak ilaci bir uzman uygulayacagindan bdyle bir durum gegerli degildir.

TECHNEKAM BHR Mo /*™Tc RADYONUKLID JENERATOR’ii kullanmay1
unutursaniz

TECHNEKAM BHR Mo /**"Tc RADYONUKLID JENERATOR tam amaciyla doktor
tarafindan uygulandigindan gecerli degildir.

TECHNEKAM BHR Mo /*"Tc RADYONUKLID JENERATOR ile tedavi
sonlandirildiginda olusabilecek etkiler.

TECHNEKAM BHR Mo /**"Tc RADYONUKLID JENERATOR tedavi amaciyla
kullanilmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TECHNEKAM BHR *Mo /”™Tc¢ RADYONUKLID JENERATOR *iin
iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.
Bugiine kadar herhangi bir yan etki veya advers olay rapor edilmemistir.

Ancak olas1 yan etkiler asagida verilmistir

Koma, kalp atiminda bozukluk, kan basincinda diisme, yiizde sislik, ciltte kasint1 ve
dokiintii, gibi alerjik reaksiyonlar. Radyasyona bagli kanser ve genetik bozukluklar.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TECHNEKAM BHR *’Mo /”°™T¢ RADYONUKLID JENERATOR iin saklanmasi

TECHNEKAM BHR Mo /”"Tc RADYONUKLID JENERATOR ii hastanelerde ve
uygulama merkezlerinde orijinal ambalaji iginde 25 °C’nin altinda oda sicakliginda
saklanmalidir.

Radyoniiklid jenerator i¢in kullanma siiresi liretim tarihinden itibaren 14 giindiir.
Radyoniiklid jeneratérden elde edilen **™Tc sodyum perteknetat ¢ozeltisi (Eliiat) kursun zirh
icerisinde muhafaza edilmeli ve 25 °C’nin altindaki sicakliklarda 12 saat i¢inde
kullanilmalidir.



Kit ile isaretlendikten sonraki kullanim siiresi isaretli iiriin kullanim siiresi de dikkate alinarak,
kisa olana gore belirlenmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra TECHNEKAM BHR Mo /" Te
RADYONUKLID JENERATOR i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Kamrusepa-Samyoung Niikleer Uriinler Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.
Ankara Universitesi Teknoloji Gelistirme Bolgesi Gélbast -
Ankara

Tel: (0312) 485 6444

Faks: (0312) 485 6448

e-posta: info@kamrusepa.com

Web:www kamrusepa.com

Uretici:

Kamrusepa-Samyoung Niikleer Uriinler Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.
Ankara Universitesi Teknoloji Gelistirme Bolgesi Golbast - Ankara

Tel: (0312) 485 6444

Faks: (0312) 485 6448

e-posta: info@kamrusepa.com

Web: www.kamrusepa.com

Bu kullanma talimati 18.03.2014 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONEL] ICINDIR

TECHNEKAM BHR Mo /”"Tc RADYONUKLID JENERATOR’den kullanim
talimatina gore sagim yapilmast durumunda, intravendz enjeksiyon, eklem igine zerk
edilerek, mesane igerisine katater yardimiyla dogrudan, goz icine damlatilarak veya
ag1z yoluyla kullanilabilir.

Radyoniiklid jeneratdriin sagim islemi ideal olarak yaklasik 24 saat araliklarla
gerceklestirilmelidir. Farkli zamanlarda elde edilen eluattaki Tc-99m perteknetat
miktar1 son sagim isleminden sonra gecen zamana gore degisiklik gosterir.

Tc-99m perteknetat tanimli endikasyonlarinda dogrudan kullanilabilecegi gibi ticari
soguk kitlerin isaretlenmesi ve farkli radyofarmasodtiklerin hazirlanmasinda da
kullanilabilir. Bu durumda kullanilacak en az ve en fazla Tc-99m aktivitesi ve voliim
i¢in Uretici firmanin 6nerilerine uyulmalidir.

Parenteral kullanimi nedeniyle hasta dozu hazirlama ve uygulama iglemleri aseptik
kosullarda gerceklestirilmelidir. Eluat antimikrobiyal madde i¢cermez ve ayni ¢aligma
giinii sonrasinda (maksimum 12 saat) yeterli Tc-99m perteknetat aktivitesi olsa bile
kullanilmamalidir.

TECHNEKAM BHR *Mo /*’"T¢ RADYONUKLID JENERATOR den sagim islemi
su sekilde yapilir:

- Sagim islemi sirasinda aseptik ¢alisma kurallarina uyunuz ve tek kullanimlik eldiven
giyiniz.

- Sagim yapmak i¢in radyoniiklid jeneratdr kapagini ¢eker ocak icinde agin ve her iki
taraftaki igne kiliflarin1 yerinden ¢ikarin.

- Serum fizyolojik (salin) ve vakum flakonlar iizerindeki metal kapak koruyucularini
kaldirin.

- Vakumlu flakonu boyutuna uygun zirh i¢ine yerlestirin.

- Serum fizyolojik (salin) i¢eren flakonu ¢ift igneli yuvaya, vakumlu flakonu tek igneli
yuvaya ayni anda takin. Vakumlu flakon erken takilirsa vakum bosalir ve eluat
olusmaz.

- Eliisyon zirhinin penceresinden eluatin iceriye gelisini izleyin. Hava kabarciklari
tiimiiyle sona erene dek flakonlar1 yerinden ¢ikartmayin. Bu islem ortalama 1.5-2
dakika kadar stire alir.

- Eger sagim iglemi gerg¢eklesmiyorsa flakonlarin yerinde oldugundan emin olun.
Serum fizyolojik flakonunu yerinde birakarak vakumlu flakonu yenisi ile degistirin.
Yine sagim gerceklesmezse firma yetkililerine haber verin.

- Serum fizyolojik flakonunu yerinde birakin ve eluati iceren vakumlu flakonu ¢ekerek
alin. Vakumlu flakonun yerine igneyi dis etkenlerden korumak {izere steril bir flakon
takin.

- Sagim islemi tiimiiyle bitmeden vakumlu flakon yerinden ¢ekilirse kolon 1slak kalir.
Bu istenmeyen bir durumdur ve yeni bir vakumlu flakon takilarak kolondan hava
gecirilmeli ve kurumasi saglanmalidir.

- Eluatin berrak ve partikiilsiiz oldugunu kontrol edin.

- Sagim saati ve aktiviteyi yazarak eluat zirhini etiketleyin.



