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KULLANMA TALIMATI

NEPHROMAG 0.2 mg radyofarmasétik hazirlama Kkiti

Radyo-isaretleme sonrasi damar icine enjeksiyon yolu ile kullanilir.
Steril

e Etkin madde: Mertiatide ( merkaptoasetiltriglisin)

e  Yardimci madde(ler):

e Kalay kloriir hidrat
Disodyum (R,R)-tartarat dihidrat
Sodyum hidroksit
Hidroklorik asit
Sodyum monohidrojen fosfat dihidrat
Sodyum dihidrojenfosfat dihidrat
Enjeksiyonluk su

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEPHROMAG nedir ve ne icin kullanilir?

2. NEPHROMAG 1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. NEPHROMAG nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. NEPHROMAG ’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.



1. NEPHROMAG nedir ve ne icin kullanilir?

NEPHROMAG renal sistemde kullanilan bir radyofarmasotiktir.

Bu iiriin radyoaktif enjeksiyonluk ¢6zelti hazirlamak i¢in kullanilan bir kittir. Bu nedenle hazirlama
sadece Niikleer T1ip Merkezlerinde ve uzman kisilerce yapilir.

Kit igerigi ile uygun radyoaktif madde -teknesyum (**™Tc)- kullanilarak teknesyum ©"Tc)
mertiatide ¢ozeltisi hazirlanir. Bu, bobreklerin yapisi, islevi ve kan akimi ile idrar kanali
fonksiyonunu bu organlarm gériintiilerini alarak degerlendirmek icin kullanilir. lag enjekte
edildikten sonra, viicudun bazi bolgelerinde gegici olarak toplanir. Radyofarmasotik {iriin bazi 6zel
kameralar kullanilarak viicut disindan tespit edilebilen diisiik miktarda radyoaktivite igerir. Niikleer
tip hekiminiz bu 6zel kameralar ile ilgili organlarinizin gériintiisiinii (sintigrafi) alir ki bu goriintiiler
hekiminize bu organlarin yapisi ve islevi hakkinda degerli bilgiler verebilir. NEPHROMAG
kullanimi ile diisiik miktarlarda radyasyon maruziyeti s6z konusudur. Doktorunuz ve Niikleer Tip
Uzmani uygulama ile elde edilecek klinik faydanin iiriiniin radyasyon riskinden fazla olmasi
durumunu go6z 6niinde bulunduracaktir.

2. NEPHROMAG’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NEPHROMAG?’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Mertiatide veya kitin ya da isaretli radyofarmasotigin igcerdigi yardime1 maddelerden birine
alerjiniz varsa,
e Hamile iseniz kullanmayiniz.

NEPHROMAG"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

NEPHROMAG’1 uygulamaya baslamadan once asagidaki durumlarda konu ile ilgili hekiminizi,
hemsireyi veya teknikeri haberdar ettiginizden emin olunuz:

Eger;
e Emziriyor iseniz
e 18 yasin altinda iseniz.

Kullanim i¢in 6zel uyarilar

Bu ilac1 kullandiktan sonra herhangi bir 6zel onlem almak gerekiyor ise, niikleer tip hekimi size
bilgi verecektir.

Herhangi bir sorunuz var ise niikleer tip hekiminiz ile konusunuz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, liitfen doktorunuza
daniginiz.

NEPHROMAG’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Mesane radyasyon maruziyetini azaltmak i¢in tarama baglamadan sizden yeteri kadar su icmeniz ve
miimkiin oldugunca sik idrara ¢ikmaniz istenecektir.



Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik stiresince kullanilmamalidir.

Hamile iseniz veya hamile olabileceginize dair bir siipheniz varsa mutlaka hekiminize bildiriniz. Bu
¢ok onemlidir. Hamilelik doneminde radyofarmasétiklerin kullanimindan kaginilmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu veya hamile olma ihtimaliniz oldugunu fark ederseniz
hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz bu bilgiyi hekiminiz ile paylasiniz. Doktorunuz bu durumda yapilacak
tetkiki emzirme doneminizin sonuna erteleyebilir veya radyofarmasdtik ilag viicudunuzdan
tamamen atilincaya kadar olan siirede emzirmeyi kesmenizi isteyebilir. Doktorunuz, ilaci aldiktan
sonraki 24 saat boyunca emzirmemenizi ve anne siitii yerine uygun mamalar kullanmanizi da
Onerebilir. Bu siire icerisinde siitii sagarak atiniz.

Radyasyon maruziyetini 6nlemek i¢in ilag uygulamasini takip eden ilk 12 saat siirecinde bebeginiz
ile yakin temastan kac¢ininiz.

Arac¢ ve makine kullanimi
NEPHROMAG’1n ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz lizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

NEPHROMAG’n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
NEPHROMAG’ m igeriginde bulunan maddelere karsi asir1 duyarliligimiz yoksa bu maddelere
bagimli olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi iiriin, her dozuna 1 mmol (23 mg)'den az sodyum igerir, yani aslinda 'sodyum i¢ermez'.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

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

3. NEPHROMAG nasil kullanilir?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@i icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Size uygulanacak ila¢ miktarinin, uygulamadan beklenilen sonucu saglayacak miimkiin olan en
diisiik doz olacagindan emin olabilirsiniz.



Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz size saf NEPHROMAG’1 degil, uygun radyoaktif madde kullanarak isaretlenmis
formunu uygulayacaktir.

Radyo-isaretli {irlin damar i¢ine (intravendz) enjeksiyon yolu ile uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda dozun viicut agirligina gore diizenlenmesi gerekmektedir. Doktorunuz gerekli dozu
belirleyecektir.

Yashlarda kullanima:

Yaglilarda 6zel bir doz ayarlamasi yoktur. Doktor tarafindan belirlenir ve uygulanir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek fonksiyonu azalmis hastalarda dozun ayarlanmasi gerekmektedir.

Eger NEPHROMAG i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NEPHROMAG kullandiysamiz:

NEPHROMAG hastane veya klinikte Niikleer Tip Uzmani tarafindan uygulanmas sebebi ile fazla
doz verilmesi s6z konusu degildir.

NEPHROMAG ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor ve eczaci ile
konusunuz.

NEPHROMAG?’1 kullanmay1 unutursaniz
Bu ilag Niikleer Tip Uzmani kontroliinde tetkik dncesi uygulanacagi i¢in bu durum s6z konusu
degildir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

NEPHROMAG ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Isaretli {iriin tedavi amaci ile kullanilmamaktadar.
Uygulama sonras1 herhangi bir etki gozlerseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NEPHROMAG 1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Size uygulanan bu ila¢ viicudunuza ¢ok diisiik kanser ve kalitsal anomali riski tagiyan distik
miktarda iyonize radyasyon verecektir. 10.000 hastanin 1’inden daha azinda kasinti, kizariklik, g6z
kapaklarinda sisme ve Oksiiriik ile karakterize hafif alerjik reaksiyonlar c¢ok nadir olarak
bildirilmistir. Bazen, hafif derecede dolasim bozuklugu (ani bas donmesi ya da bayilma ile
karakterizedir) belirtilmistir. Doktorunuz, radyofarmasétik ile yapilan islemden elde edeceginiz
klinik faydanin radyasyona bagl riski ortadan kaldirdigini diistinmistiir. Herhangi bir yan etki fark
ederseniz, veya bu kullanma talimatinda yer almayan bir yan etki fark ederseniz, liitfen doktorunuza
ya da islemi denetleyen Niikleer Tip Uzmani’na bildiriniz.
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Yan etkiler asagidaki sikliklarda meydana gelebilmektedir.

Siklik dereceleri:

Cok yaygin: 10 hastada 1°den fazla kiside meydana gelen

Yaygin: 10 hastada 1’den az kiside veya 100 hastada en az 1 kiside meydana gelen

Yaygin olmayan: 100 hastada 1’den az kiside veya 1000 hastada en az 1 kiside meydana gelen
Seyrek: 1000 hastada 1°den az kiside veya 10 000 hastada en az 1 kiside meydana gelen

Cok seyrek: 10 000 hastada 1’den az kiside meydana gelen

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle siklig1 tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, NEPHROMAG”1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Asirt duyarlilik reaksiyonlari (6zellikle astimli kigilerde)
o Anafilaktik sok (ani asir1 duyarlilik tepkisi)

‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir’

-Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NEPHROMAG a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir’

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Cok Seyrek

o Kasinti, kizariklik, goz kapaklarinda sisme ve okstiriik

e Ani bag donmesi ya da bayginlik hissi

‘Bunlar NephroMAG ' hafif yan etkileridir’

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda,
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NEPHROMAG’1n Saklanmasi
NEPHROMAG 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Sizden ilaci elinizde tutmaniz, eve gotiirmeniz ya da saklamaniz istenmeyecektir. NEPHROMAG
yalnizca Niikleer Tip Uzmanlar tarafindan Niikleer Tip Merkezlerinde hazirlanir.
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Asagidaki bilgiler uzmanlar i¢in hazirlanmistir:
Buzdolabinda (2-8°C) ve 1siktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayimiz.

Sodyum perteknetat (99mTc) ile sulandirilmasi ve isaretlenmesinden sonra 2-8°C’de saklayiniz.
Isaretli iiriin 6 saat icerisinde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra NEPHROMAG 1 kullanmayniz. Son
kullanma tarihi kutu tizerinde yazan ayin son giintidiir.
Kullanilmamais ilag¢ ve atiklar “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve Tiirkiye Atom Enerjisi

Kurumu’nun “Radyoaktif Kullanimimdan Olusan Atiklara Iliskin Yénetmeligi” kurallarma uygun
olarak bertaraf edilmelidir.

Ruhsat Sahibi:

MOLTEK Saglik Hizmetleri Uretim ve Pazarlama AS

Gebze Organize Sanayi Bolgesi (GOSB) Sahabettin Bilgisu cad. No:611/1
41400 Gebze-Kocaeli

Uretici:

ROTOP Pharmaka GmbH
Bautzner Landstrasse-400
01328 Dresden, Germany
Germany

Bu kullanma talimati ................... tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

NEPHROMAG, etikette belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir. Son kullanma
tarihi, kutu lizerinde yazan ayin son giiniidiir.

Saklama kosullar:
Buzdolabinda saklaymniz (2 — 8) °C.

Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklayimiz.

Acildiktan ve radyoisaretlemeden sonraki raf omrii:
Radyoisaretlemeden sonra: 6 saat.

Radyoisaretli tirtinii 2 — 8 °C’de saklayiniz.



