KULLANMA TALIMATI

BRAIN-SPECT, radyofarmasotik hazirlama kiti

Damar icine enjeksiyon yolu ile kullamiir.

Etkin madde:

d,1-Eksametazim

Yardunci Maddeler:
Tetrasodyum pirofosfat dekahidrat
Kalay kloriir dihidrat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BRAIN-SPECT nedir ve ne icin kullanilir?

BRAIN-SPECT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BRAIN-SPECT nasu kullanilur?

Olas: yan etkiler nelerdir?

BRAIN-SPECT’in saklanmas

SR WDNN

Baslhiklar yer almaktadir.
1. BRAIN-SPECT nedir ve ne icin kullamlir?

Bu t1bbi iiriin sadece tan1 amagli kullanim i¢in iiretilmistir.

BRAIN-SPECT Kkit; lokal beyin kan akimi tan1 caligmalar i¢in kullanilan steril bir iiriindiir.
BRAIN-SPECT radyofarmasotik ajanlar olarak adlandirilan bir ilag grubuna girmektedir.
Yapilacak tarama ile, belirli bir organda kan akimina gecen isaretli ekzantim miktar1 olciilerek
o organdaki kan akiminin miktar1 anlagilacaktir. BRAIN-SPECT o6zellikle beyindeki kan
akimin1 gostermek icin kullanilir. Bazi beyin hastaliklari, 6rnegin, felg, epilepsi (sara hastalig)
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ve Alzheimer’s hastalig1 (bir ¢esit bunama hastaligi) gibi olaylarin anormal kan akimlar ile
iligkili oldugu bilinmektedir. Doktorunuz BRAIN-SPECT kullanarak yapilacak tetkikten elde
edilecek bilginin sizin hastaliginizin arastirilmasi ve sonraki tedavinizin planlanmasi icin
kullanish oldugunu diisiinebilir.

Ayrica doktorunuz,bu ilact teknesyum-99m ile in vitro 16kosit isaretlemesinde de kullanabilir.
Bu yontemle isaretlenen lokositler tekrar size enjekte edilir ve viicudunuzda bulunduklari
bolgeleri goriintilemek i¢in sintigrafi uygulanir. Bu islem, viicudunuzdaki enfeksiyon
bolgelerinin belirlenmesi (6r: karin bolgesinde abse), kaynagi bilinmeyen ates aragtirmalar1 ve
iltihapli bagirsak hastaligi gibi enfeksiyon ile baglantili olmayan iltihapli hastaliklarin
degerlendirilmesi i¢in kullanilir.

2. BRAIN-SPECT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

BRAIN-SPECT uygulanmasindan oOnce doktorunuz size uygulama yontemi ve verilecek
radyoaktif madde hakkinda bilgi verecektir.

18 yasindan kiiciiklerde BRAIN-SPECT kullanim1 Onerilmez ancak, elde edilecek bilgiden
hastaya saglanacak yarar, (Tc-99m) BRAIN-SPECT uygulanmast ile maruz kalinacak
radyoaktivite dozuyla olusacak riskten fazla ise kullanilabilir.
BRAIN-SPECT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e BRAIN-SPECT icindeki aktif maddeye veya icerik maddelerden herhangi birine karsi

alerjiniz varsa kullanmayniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerli ise liitfen doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Aylik periyodunuzda bir gecikme varsa hamile olabilirsiniz, doktorunuzu bu konuda mutlaka
bilgilendiriniz. Hamilelik durumunda doktorunuz, tetkikin yapilip yapilmayacagina ve hangi

dozun kullanilacagina karar verecektir.

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

Emzirme

Bu ilacin size verilmesinin gerekli olduguna karar verilirse, enjeksiyondan sonra 12 saat
boyunca emzirme durdurulmali ve bu sirada olusan siitler sagilmali ve atilmalidir.

Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Bas donmesine neden olabildigi icin ara¢ ve makine kullanim1 6nerilmemektedir.
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BRAIN-SPECT in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her dozu basina 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm

Size BRAIN-SPECT uygulandiktan sonra doktorunuz 6nermedik¢e baska bir ila¢ almayiniz.

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

3. BRAIN-SPECTnasil kullanilir ?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar :

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir. Bu
miktar gerekli bilgiyi saglamaya yetecek minimum miktar olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

BRAIN-SPECT beyin goriintiilenmesi i¢in her zaman toplar damar icine enjekte edilecektir.
Radyofarmasoétiklerin kullanimi, saklanmasi ve atilmasi icin 6zel kurallar oldugu icin sadece
hastanelerdeki belirli boliimlerde ve sadece yetkili personel tarafindan kullanilabilir.

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN VE
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

BRAIN-SPECT size uygulandiktan hemen sonra, radyoaktif maddeyi viicudunuzdan atmak
icin 2 litre s1vi1 tiikketiniz ve sik sik idrara ¢ikimiz. Viicudunuzda kalan radyoaktivitenin tamami
2-3 giin i¢inde yok olacaktir.

Degisik yas gruplan :
Cocuklarda kullanim :
18 yasindan kiiciiklerde BRAIN-SPECT kullanimi1 6nerilmez ancak, elde edilecek bilgiden

saglanacak yarar, (Tc-99m) BRAIN-SPECT uygulanmasi ile maruz kalinacak radyoaktivite
dozuyla olusacak riskten fazla ise kullanilabilir.

Yashlarda kullanim:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger BRAIN-SPECT 'in etkisinin ¢cok giiclii veya cok zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BRAIN-SPECT kullandiysaniz
BRAIN-SPECT uygulanmasi hastanede ve ¢ok kontrollu kosullarda gerceklestirildigi icin

yiiksek doz uygulanmasi ¢ok olas1 degildir. Doktorunuz sizin tedaviden sonra ¢ok miktarda sivi
almaniz1 isteyecektir, bu uygulama radyofarmasotiklerin kullanimi i¢in normal bir prosediirdiir
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ve radyoaktif maddenin viicudunuzdan atilmasit ig¢indir. Viicudunuzda kalan 9me.
eksametazim radyoaktivitesini 2-3 giin icinde kaybedecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi BRAIN-SPECT in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bu etkiler ilac1 kullanan herkeste ortaya ¢ikmaz. Normal kosullarda BRAIN-
SPECT herhangi bir yan etki olusturmaz. Cok az sayidaki hastada tahris tipi dokiintii (irritan
dokiintii) veya alerjik tipte reaksiyonlar olusmustur. Daha az sayidaki hastada nefes darlig1 ve
beraberinde ylizde ates basmasi bildirilmistir. Bu etkilerin tiimii kisa siireli olmus ve
gerektiginde yapilan tedavilere cevap vermistir.

Asagidaki yan etkilerden birini fark ederseniz doktorunuzu bilgilendiriniz:
e Dokiintii
e Ates
e Kan basincinda gegici yiikselme

Bu etkiler BRAIN-SPECT in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BRAIN-SPECT’in saklanmasi

BRAIN-SPECT’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Soguk kiti, 2-8 OC’de 1§1ktan koruyarak saklayiniz. Dondurmayiniz.

Earetlenmis irtinii, 25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.
Isaretlenmis iiriinii buzdolabina koymayiniz veya dondurmayiniz.

BRAIN-SPECT’i son kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayiniz. Son kullanim tarihi yazili
olan ayin son giiniidiir.

Atiklar, Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu’nun (TAEK) ‘Radyoaktif Madde Kullanimindan
Olusan Atiklara iliskin Yonetmelik’® ve ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® kurallarina
uygun olarak bertaraf edilmelidir. Bu ilag¢ size hastanede uygulanacaktir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BRAIN-SPECT i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Can Radyofarmasotik Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
Ali Paga Sanayi Bolgesi 12. Sokak, No: 19
Silivri-Istanbul

Imal Yeri:
Medi-Radiopharma Ltd.
Budapeste-Macaristan

Bu kullanma talimati 15/02/2013 tarihinde onaylanmustir.
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