KULLANMA TALIMATI

DaTSCAN 74 MBq/ml enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril

Etkin Madde:

Toflupane ('*°1).

Cozeltinin her bir mililitresi, referans zamanda, 74MBq ioflupane ((‘*’I) igerir (0.07 - 0.13
ug/ml ioflupane).

Yardimcit Maddeler:
Asetik asit, sodyum asetat, etanol, enjeksiyonluk su

¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu U¢gen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagimi 6grenmek icin 4. Bolimiin sonuna
bakabilirsiniz.”

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

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

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DaTSCAN nedir ve ne icin kullanilir?

DaTSCAN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DaTSCAN nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DaTSCAN’in saklanmast

SR BN N

Bashklar yer almaktadr.

1. DaTSCAN nedir ve ne icin kullanilir?

DaTSCAN, beynin durumunu saptamaya (tan1 koymaya) yardimci olmak i¢in kullanilan
ioflupane (‘*I) adli etkin maddeyi icerir. Bu ilag, diisik miktarda radyoaktivite iceren

“radyofarmasoétikler” adi verilen bir ilag grubuna dahildir.

e Bir radyofarmasotik viicuda enjekte edildiginde, kisa bir siire i¢in belli bir organda veya
viicudun belli bir yerinde toplanir.
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e Diisik miktarda radyoaktivite icerdiginden, bu ilag, 06zel kameralar kullanilarak
viicudunuzun disindan saptanabilir.

e Goriintilleme olarak adlandirilan bir resim c¢ekilebilir. Bu goriintiileme, radyoaktivitenin
organin ve vicudun tam olarak neresinde oldugunu gosterecektir. Bdylece doktorunuz, o
organin nasil ¢calistigi ile ilgili degerli bilgiler saglayabilir.

DaTSCAN bir eriskine enjekte edildiginde, kanla viicutta dolasir. Ilag, beyninizin kiiciik bir
boliimiinde toplanir. Beyninizdeki bu alanda asagida belirtilen kosullarda degisiklikler ortaya
cikar:

e Parkinsonizm adi verilen bir durum (parkinson hastaligi dahil)

e Lewy cisimcikli demans (unutkanlik).

Goriintiileme, beyninizin bu bolgesinde olusan degisiklikler ile ilgili doktorunuza bilgi
verecektir. Doktorunuz, bu goriintiilemenin, durumunuz ve olasi tedaviniz i¢in karar verirken
daha fazla bilgi saglanmasina yardimei olacagini diisiinebilir.

DaTSCAN kullanildiginda, diigiik miktarlarda radyoaktiviteye maruz kalmis olacaksimiz. Bu
maruziyet miktari, bazi X-1g1m tetkik tiplerine gore daha diisiiktiir. Doktorunuz her zaman,
DaTSCAN’ 1 olasi risklerini ve yararlarini degerlendirecektir.

Bu ilag, sedece tan1 amacl olarak kullanilir. Sadece hastaligin tanimlanmas i¢in kullanilir.

DaTSCAN, 10 ml renksiz cam bir flakon i¢inde 5 ml ¢6zelti igerir. Cam sise, kauguk bir kapak
ile kapanmis ve metal kapilisonla kaplanmistir. Ambalaj i¢inde 1 sise bulunur.

2. DaTSCAN kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DaTSCAN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e [oflupane veya DaTSCAN icindeki yardimci maddelere karsi alerjikseniz (asir1 duyarlilik)
(bkz. Yukarida “yardimct maddeler”).

e Hamileyseniz

DaTSCAN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
DaTSCAN kullanim1 agagidaki durumlarda 6nerilmez:
¢ Orta veya siddetli karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa

Cocuklarda kullanim:
DATSCAN, su durumda 6nerilmez:

¢ 0-18 yasindaki ¢cocuklarda

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz DaTSCAN kullanmayiiz. Ciinkdi,
cocuk bir miktar radyoaktiviteye maruz kalabilir. Eger hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz
doktorunuza bildiriniz. Bu durumda radyoaktivite igermeyen alternatif teknikler
diigtintilmelidir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, doktorunuz DaTSCAN kullannmini erteleyebilir veya emzirmeyi

birakmanizi isteyebilir. loflupane’in ('**I) anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

e Size DaTSCAN uygulandiktan sonra 3 giin boyunca ¢ocugunuzu emzirmeyiniz

e Anne siitli yerine ¢ocugunuza uygun bir mama veriniz. Bu arada siitiiniizii diizenli araliklarla
saginiz ve sagdiginiz siitii atiniz.

e Bunu yapmaya, artik viicudunuzda radyoaktivite kalmayincaya kadar, yani 3 giin siire ile
devam etmeniz gerekir.

Arac¢ ve makine kullanimi
DaTSCAN’in ara¢ ve makine kullanimi ilizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

DaTSCAN iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DaTSCAN hacim olarak %5 alkol (etanol) igerir. Her doz, 197 mg’a kadar alkol icerir. Bu
miktar, yaklasik olarak, 5 ml bira veya 2 ml saraba denktir. Bu miktar, alkol bagimliligi olanlar
icin zararli olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, cocuklar ve karaciger hastaligi veya sara
hastalig1 gibi yiiksek risk grubundaki hastalar icin dikkate alinmalidir. Eger bu kosullardan
herhangi biri sizin i¢in gegerli ise doktorunuza bildiriniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilag¢ veya maddeler DaTSCAN’in etkilerini degistirebilir. Bunlar arasinda sunlar bulunur:

e Bupropion (depresyon tedavisi i¢in kullanilan bir ilacg)

Benzatropin (Parkinson hastaliginin tedavisi i¢in kullanilan bir ilag)

Mazindol (istah1 azaltir, obezite tedavisinde kullanilan bir ilag)

Sertralin (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag)

Metilfenidat (cocuklarda hiperaktivitenin ve asir1 uyku halinin (narkolepsi) tedavisinde

kullanilan bir ilag)

Fentermin (istah1 azaltir, obezite tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Amfetamin (¢ocuklarda hiperaktivitenin ve asir1 uyku halinin (narkolepsi) tedavisinde
kullanilan bir ilag. Suistimal edilebilir)

e Kokain (Bazi durumlarda burun cerrahisinde anestezik olarak kullanilir. Suistimal edilebilir)

Baz1 ilaglar elde edilen goriintiiniin kalitesini azaltabilir. Doktorunuz, size DaTSCAN
uygulanmasindan once bazi ilaglar1 kullanmayi kisa bir siire i¢in kesmenizi isteyebilir.

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

3. DaTSCAN nasil kullamilir?

Radyoaktif maddelerin kullanimi, uygulanmasi ve atilmasi ile ilgili ¢ok siki kanunlar vardir.
DaTSCAN, sadece niikleer tip merkezlerinde uygulanabilir. Bu ilag, {irliniin giivenli sekilde
kullanim1 i¢in egitilmis ve yetkilendirilmis kisiler tarafindan hazirlanarak size uygulanacaktir.
Bu ilaci size uygulayan saglik kisiler, bu ilacin giivenli bir sekilde kullanilmasi i¢in yapmaniz
gereken herseyi sOylemelidir.

Doktorunuz sizin i¢in en uygun doza karar verecektir.
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DaTSCAN size uygulanmadan once, doktorunuz, iyot igeren bazi tabletleri veya siviyi
almaniz1 isteyecektir. Bunlar1 igmeniz, tiroid bezinizde radyoaktivite birikmesini onleyecektir.
Bu tabletleri veya siviy1r doktorunuzun size sdyledigi sekilde igmeniz énemlidir.

DaTSCAN, enjeksiyon yolu ile ve genellikle kolunuzdaki bir toplardamardan uygulanir.
Enjeksiyon yolu ile uygulanan Onerilen radyoaktivite 111-185 MBq’dir (megabekerel veya
MBq, radyoaktivitenin 6lgiimiinde kullanilan bir birimdir). Tek enjeksiyon yeterlidir. Kamera
goriintiileri, genellikle DaTSCAN enjeksiyonundan 3-6 saat sonra ¢ekilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullammmi: 0-18 yas arasindaki ¢ocuklarda DaTSCAN’in giivenliligi ve
etkililigi tespit edilmemistir. Hi¢ bir veri mevcut degildir. Bu yas grubunda kullanimi
onerilmez.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobreklerinde belirgin bozukluk olan hastalarla ilgili ¢alismalar
yiirlitiilmemistir. Herhangi bir veri mevcut degildir.

Karaciger yetmezligi: Bobreklerinde belirgin bozukluk olan hastalarla ilgili caligsmalar
yiirlitiilmemistir. Herhangi bir veri mevcut degildir.

Eger DaTSCAN’in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DaTSCAN kullandiysamiz

DaTSCAN bir doktor tarafindan kontrollii kosullar altinda verildiginden, kullanmaniz
gerekenden daha fazla ilag almaniz beklenmez. Doktorunuz, ilacin viicudunuzdan atilmasi igin
bol miktarda sivi igmenizi isteyecektir. Yaptigimiz idrarla ilgili olarak dikkatli olmalisiniz,
doktorunuz size bu konuda ne yapacagiizi sdyleyecektir. Bu, DaTSCAN gibi ilaglar i¢in
normal bir uygulamadir. Viicudunuzda kalan ioflupane (1) dogal olarak radyoaktivitesini
kaybedecektir.

Ilacin kullanimu ile ilgili baska herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniz ile
konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DaTSCAN kullanimu ile yan etkiler goriilebilir, ancak bu yan etkiler herkeste
ortaya ¢ikmaz.

Yan etkiler ve sikliklart 6yle tanimlanmustir:

Yaygin: 100 kiside 1-10 kisiyi etkiler
- Basagnsi

Yaygin olmayan: 1000 kiside 1-10 kisiyi etkiler
- Istah artmasi
- Bas donmesi
- Tat alma bozukluklar1
- Bulant1
- A&z kurulugu
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- Vertigo

- Cildinizde karincalar dolasiyormus gibi rahatsiz edici bir his olmas1 (formikasyon)

- Enjeksiyon sirasinda yogun agri. Bu, DaTSCAN uygulamasmin kiigiik bir
toplardamardan yapildig1 hastalarda bildirilmistir.

Bilinmiyor: eldeki mevcut verilerle tahmin edilemeyen
- Asirt duyarlilik (alerji)

DaTSCAN uygulamasi ile alinan radyoaktivite miktari ok diisiiktiir. Ozel 6nlemler almaniza
gerek kalmadan bu ilag birkag giin i¢inde viicudunuzdan atilacaktir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz veya
van etkiler ciddilesirse 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 karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattiniz arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DaTSCAN’in saklanmasi
DaTSCAN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki sicakliklarda saklayiniz.
Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Karton ve sise iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DaTSCAN'i kullanmayiniz.

Hastane personeli bu ilacin dogru bir sekilde muhafazasim1 ve atilmasimi saglayacak ve
etiketinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanilmamasini garanti edecektir.

Ruhsat sahibi:

Medicheck Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
Alipasa Mabhallesi Sadi Sokag1 No: 34-1
Silivri-Istanbul

Tel:  0090(212) 716 53 45

Faks: 0090(212) 716 53 51

Imal Yeri:

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8
NL-5612 AP
Eindhoven
Hollanda

Bu kullanma talimati 21/03/2018 tarihinde onaylanmistir.
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