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KULLANMA TALIMATI

TECHNESCAN PYP 11.93 mg enjeksiyonluk toz iceren flakon
Damar igine uygulamr.

¢ Etkin madde: Sodyum pirofosfat
» Yardimcit maddeler: Kalay (1) klorid, nitrojen

Bu radyoaktif iiriinii kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice ‘
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir. !
*  Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz,

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

e Builac kisisel olarak sizin icin recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilactn kullarmm sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullundiginizi
doktorunuza soyleyiniz,

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Size énerilen dozun disinda yiiksek veya diigiik doz
kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. TECHNESCAN PYP nedir ve ne icin kullanitlr?

2. TECHNESCAN PYP kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TECHNESCAN PYP nasi kullantler?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TECHNESCAN PYP’nin saklanmas:

Bashklari yer almaktadir.

1. TECHNESCAN PYP nedir ve ne icin kullamihir?
¥™Tc-PYP yalmzea teshis amaciyla kullanilir.

A) Kan havuzu sintigrafisi i¢in in-vivo ya da in-vitro kirmiz1 kan hiicrelerinin isaretlenmesini
takiben baslica endikasyonlary;
- Anjiyokardiyo sintigrafisinde asagidaki amaglar ile:
e ventrikiiler gjeksiyon fraksiyonunun degerlendirilmesi,
o genel ve bolgesel kardiyak duvar hareketinin degerlendirilmesi,
e miyokardiyal faz goriintiilemesi amaglari ile,
- Organ kanlanmasi ve damar anormalliklerin gérintillenmesi,
- Gizli gastrointestinal kanamanin teshisi ve bdlgesinin belirlenmesi.
B) Kan hacminin belirlenmesi
C) Dalak sintigrafisi

2. TECHNESCAN PYP’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
TECHNESCAN PYP’i asafiidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger TECHNESCAN PYP bilesimindeki herhangi bir maddeye karsi asir1 duyarliliginiz varsa bu
ilaci kullanmayimz.




TECHNESCAN PYP’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
- Hamilelik stiphesi var ise ilac1 kullanmadan &nce test yaptininiz.
- Varsa kullanmakta oldugunuz ilaglar tle ilgili uygulama &ncesinde doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi sizin igin gegerliyse llitfen doktorunuza
danisiniz.

TECHNESCAN PYP’nin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczactniza damiginiz.

Tim radyofarmasitik ilaglarda oldugu gibi TECHNESCAN PYP uygulamasinda beklenen
yararin potansiyel zarardan yiiksek olmasi durumunda uygulanmahidir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.,

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacinmiza daniginiz.

Bir radyofarmas6tik iriin, emziren anneye uygulanmadan &nce annenin emzirmesi sonlanana
kadar ertelenmeli ya da en uygun radyofarmasotik triin segimi yapilmalidir. Eger uygulama
gerekli ise emzirme kesilmeli ve anne stiti digan1 sagilmalidir. Enjeksiyondan 12 saat sonra
siitteki radyasyon dozu | mSv dan fazla degil ise emzirmeye tekrar baglanabilir.

Arag ve makine kullanim
Arag¢ ve makine kullanma yetenegi Gizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Heparin, yiiksek miktarda kalay, aliminyum prazosin metildopa, hidralazin, digital grubu
bilesikler, kinidin, B-adrenerjik biokerler (propranolol gibi), kalsiyum kanal blokerleri
(verapamil, nifedipin gibi), nitratiar (nitrogliserin gibi), antrasiklin antibiyotik, iyotlu konstrat
maddeler ve teflon kateter (Sn™”, katater ile etkilesime girebilir) gibi maddelerin kirmizi kan
hilcrelerinin isaretlenme verimini disiirdiikleri rapor edilmistir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TECHNESCAN PYP nasu kullamlir?

RADYOPFARMASOTIKEER  sAaDIob N RPEERE Lo 0/ v
NUKRLLER HIPMERKUZLERINDU U GULANNLAL R,

Uygun kullanim ve doz/uygulama stkh icin talimatlar:
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Doktorunuz hastalifimzin  durumuna bagh olarak ilacin dozunu ayarlayacak ve size
uygulayacaktir,

Uygulama yolu ve metodu: TECHNESCAN PYP, damar icine uygulanir.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanimu:

Cocuklara uygulanacak aktivite; yetiskinler i¢in tavsiye edilen aktivite arahiklarnt kullaniiarak
hesaplanabilir ve viicut agirhigina ya da viicut yiizey alamina gore ayarlanabilir. Fakat EANM
Pediyatrik Calisma Grubu, uygulanacak aktivitenin asagida verilen tablo kullanilarak viicut
agirligina gore hesaplanmasint onermektedir.

Yetiskin dozu fraksivonlar:

3kg=0.1 Akg=0.14 |6kg=019 |8kg=023 10 kg = 0.27
12kg=032 |14kg=036 |16kg=040 |I8kg=044 [20kg=046
N2kg=050 |24kg=053 |26kg=056 [28kg=058 |30kg=0.62
32kg=0.65 |34kg=068 |36kg=071 |38kg=073 |40kg=0.76
42kg=078 |44kg=080 |46kg=082 |48kg=0385 |50kg=0.88
52-54kg = 0.90 | 56-58kg = 0.92 | 60-62kg = 0.96 | 64-66kg = 0.98 | 68 kg = 0.99

Cok kiiglik ¢ocuklarda (bir yagina kadar) yeterli kalitede goriintii elde etmek igin minimum 80
MBg‘lik doz uygulamasi gereklidir. Dalak sintigrafisi igin minimum 20 MBq'lik doz
uygutanmalidir. Kirmizi kan hiicrelerine, kalay tuzlarinin uzun bagh kahs siirelerinden dolayi
uygulamanin 3 ay i¢erisinde tekrarlanmamasi 6nerilmektedir.

Yasl:larda kullanima:
Ozel bir kullanimu yoktur.

Ozel kullammm durumlar

Radyofarmasétiklerin kullanilmasi ve uygulanmas: yalmiz yetkili kisiler tarafindan ve belirlenmis
klinik ortamlarinda uygulanabilir. Bu maddelerin kabulii, saklanmasi, kullanilmas, tagmmmast ve
atilmasi yerel yonetmelikler dogrultusunda gergeklestirilmelidir.

Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi durumlarinda kullanimi ile ilgili herhangi bir ¢ahsma
yaptlmamistir.

Eger TECHNESCAN PYP 'nin etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

TECHNESCAN PYP’yi kullanmay1 unutursaniz
Bu ilag Nitkleer Tip Uzmani tarafindan kullantlir. Bu nedenle gegerli degildir.
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TECHNESCAN PYP ile tedavi sonlandirildifinda olugabilecek ctkiler
Uygulama sonrasi herhangi bir etki gozlerseniz doktorunuz ile konugunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TECHNESCAN PYP’nin igeriginde bulunan maddelere duvarh kisilerde yan
etkiler gérilebilir.

Her hasta igin iyonlastirici radyasyona maruz kalmanm savunulabilir klinik yararlarn olmalidir,
Hastaya verilen aktivite miimkiin oldugu kadar az radyasyon dozu ile en yararl tamy1 saglayvacak
diizeyde olmalidir.

Iyonlastirici radyasyona maruz kaima kanser indiiksiyonu ve potansiyel kahtimsal bozukluklarin
gelismesiyle baglantilandirilir. Simdiye kadar elde edilen bulgular Niikleer Tipda tami amagl
uygulamalarda bu yan etkilerin gérillme olasiiginin gok diisiik oldugu yoniindedir.

Radyofarmasstik kullanimi sirasinda birgok tami uygulamalarinda verilen radyasyon dozu 20
mSv’den azdir, Daha yiiksek doziar bazi klinik durumlarda gerekg¢elendirilebilir.

Etiketlenmemis iriiniin ve **™Tc kompleksinin damar igerisine verilisini takiben izole durumlarda
yan etkiler rapor edilmigtir (100,000 kullanimda 1-5 adet). Genellikle bu yan etkiler hafif-orta
dereceli ve Kisa siireli olmasina ragmen bazilan ciddi olarak tanim{anmigtir.

TECHNESCAN PYP kullanimindan sonra rapor edilen yan etkiler, bas ddnmesi ve bay agrisi.
bulanti ve kusma, al basmasi, ciltte dokiinti, yiizde 6dem ya da duisiik tansiyon gibi gogunlukla
allerjik tipteki ilacin etkisine dayamksizlik, tahammilsizlik tepkileridir. Ayrica vazovagal
tepkiler, kalp ritim bozuklugu, enjeksiyon bélgesinde bolgesel tepkiler rapor edilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. TECHNESCAN PYP’nin saklanmasi

TECHNESCAN PYP'vi cocuklarin goremeyecedi, evisemeyvecegi yerlerde ve umbalajinda
saklaymiz.

Buzdolabinda 2-8°C’de saklanmalidir. [sarettenmis iiriinii 2-8°C’de. uygun kursun koruyvucu
icerisinde saklayiniz. Isaretlenmis iiriin 4 saat icerisinde kullanilmalidir. Radyoaktif materyalleri
uluslararas: denetim kurallarina uygun saklayimmiz. Atiklara uygulanacak islem; P le
isaretlendikten sonra Kullanilmamis olan firin ya da atik materyaller tibbi atiklarin kontroli
yonetmeligi ve TAEK radyoaktif madde kuilamimindan olusan atiklara iliskin vonetmelik
kurallan dogrultusunda imha edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Etiketin veva ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TECHNESCAN
PYP’yi kullanmayiniz.




Ruhsat sahibi:

NEPHA TIBBI CIHAZLAR SANAYI VE TICARET A S.

Sedat Simavi Sokak Giil Apt. 21/A
06550 Cankaya/ ANKARA

Tel: 0312 441 88 14

Faks: 0312 438 72 60

e-posta: nepha@nepha.com.lr

Uretici:

Mallinckrodt Medical B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten-HOLLANDA

Bu kullanma talimatr .../.../..... tarihinde onaylanmistir.




BUILACI DYGULAYACAK SAGLIK PERNSONELTICIN TALIVIATL AR

Kirmwzr kaa biicrelerinin isarctlenme metodlar:
Onceelikle flakon dcerign (radvoakul olmayan cerihh rofomic sodvtony Bioma s an iy
rehonstitiie edihir,

- neveve merod: Tastaya Oncelide reRomsUile cuiimes kit proissl v sofb e g
wetigiy enjehte ediliv, Tk cnjersizvondan 30 ki wonre 77700 wir im0 o
edilir,

- Anevitre metod
o 1U ml hasta Kan érnegt aluur
o Orneklenen tam kan ile va da avoilmy kv han bitercboss e o0 o ;
iceriginin in-vitro ortamda 30 dakika enkiibe edibnesint whihen "7 1 pordie s i
ve isaretlenen kimmest kan hiicrelert hastanva enjekte odihin

- Madifive ineviva metod (n-vivo -yt
o Rekonstitlic edilen Ralay pirofostat solisvoni, K kan hacrciorimn m-vin by
vitklenmesit igin hastava enjehte edidir,

o [sarctlenen ksrnmizs Ko hierelen whear eniekie cdidn

! e
s

- I Xenanre korpise ko Asercde o o
o | ritrosuler ('wncgin JO80 e 23 dubrha e carak denane cdon
olarak krrmiz Kan hitcrelect saretlenir.

e [sarctienmis ve denature edilmis kimuzs kan hoerelersiekrar engpohe it

halite kontrol tatimatiari: Sibha je! e kaphmoms vl L
Monogratt [297a gire fest edmiz,

VoS pl ouvgulavm ove Pe136 m N sodvaie seotan B0 sben alnoo B Y '
sriklenmesii beklevin, Kollondal formdahy ~aie D . !

TTe kadav pirotostat komplekst ve pertehnetat ponias RE degers 00008 ool soiek
il

B. 5-10 ul uyoulavm ve nitrojen akomy alunda kuratun Mot eab keton ®oafe i6-10 sancim
TR Sty g . S , . . . |
striiktenmesini beklevin. e kaday prrofosfat komplehse bashaeoie nodassmede Kot
pertehnetat ivone REdegen 8931 0 ohicak sehbde winihonn

A ve Bwstindeks satswzhkdara harsalde coton radoabt C oo e S a0

Judeerceeh sekibdey Bat0 dan hucal olaan iy




