KULLANMA TALIMATI

TAEK-PHT !Z|-Nal (SODYUM IYODUR) 37 MBQ/ML 1.V ENJEKSIYONLUK
COZELTI ICEREN FLAKON

Damar icine uygulanir.

Steril

Etkin madde:

Cozeltinin 1 mL’si kalibrasyon tarih ve saatinde 37 MBq Sodyum iyodiir (*2%) ierir.

Kalibrasyon zamaninda {iriiniin radyontiklidik saflig1 % 99.65 ve baslica niiklidik safsizliklar
(iyot-125 ve telleryum-121) % 0.35’in altindadir.

Her bir flakondaki aktivite kalibrasyon tarih ve saatinde maksimum 370 MBq “dir.

Tyot (*2°) siklotron iiriinii olup 13.2 saat yar1 dmre sahiptir. Bozunma sirasinda 159 keV
enerjili gama radyasyonu ve 27 keV enerjili X-1s1n1 radyasyonu yayar.

Yardimci maddeler:

Enjeksiyonluk su, Sodyum hidroksit, izotonik sodyum kloriir ¢dzeltisi

Bu ilag size uygulanmaya baslanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz. Cunku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TAEK-PHT 21-Nal (Sodyum Iyodiir) nedir ve ne icin kullanilir?

2. TAEK-PHT 12|-Nal (Sodyum Iyodiir) kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TAEK-PHT 12|-Nal (Sodyum Iyodiir)) nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TAEK-PHT 121-Nal (Sodyum Iyodiir)’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. TAEK-PHT 123|-Nal (Sodyum Iyodiir) nedir ve ne icin kullanilir?

TAEK-PHT *2%|-Nal (Sodyum Iyodiir) sadece teshis amaciyla kullanilan bir radyofarmasotik
ilagtir.

Sodyum Iyodiir (*?3I) ad1 verilen bir etkin madde igerir. Bu ila¢ yalnizca hastaligin teshis
edilmesine yardimci olmasi i¢in damar i¢ine uygulanarak kullanilir.
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Tarama yapilmadan once verilir ve bir 6zel kamera ile viicudunuzun i¢inin bir boliimiiniin
goriilmesine yardimci olur.

Bu tarama, doktorunuzun tiroit bezi ve tiroit bezinin ne kadar ¢alistigin1 gérebilmesine
yardimci olabilir.

TAEK-PHT *2%-Nal (Sodyum Iyodiir), koruyucu kursun zirh iginde renksiz cam sisede

bulunur.

2. TAEK-PHT 1%3|-Nal (Sodyum Iyodiir) kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TAEK-PHT 12]-Nal (Sodyum Iyodiir)’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

- Etkin maddeye (sodyum iyodir) veya yardimci maddelere karsi alerjiniz (asir1 hassasiyet-
hipersensitivite) varsa

TAEK-PHT !2|-Nal (Sodyum Iyodiir) size uygulanmamalidir. Emin degilseniz doktorunuz
veya hemsirenizle konusunuz.

- Hamile iseniz Sodyum Iyodiir (*?°I) size uygulanmamalidir.

- Emziriyorsaniz Sodyum Iyodiir (*?3I) size uygulanmamalidur.

TAEK-PHT 12]-Nal (Sodyum lyodiir)’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlardan biri sizin i¢in s6z konusu ise doktorunuza veya hemsirenize

soyleyiniz;

- Hamilelik siiphesi var ise ilac1 kullanmadan once test yaptiriniz.
- Diisiik sodyum diyetindeyseniz.

Bu uyarilar gegmisteki bir donemde dahi olsa, sizin icin gecerli ise lutfen doktorunuza
danisiniz.

TAEK-PHT 12]-Nal (Sodyum Iyodiir)’i yiyecek ve iceceklerle kullanilmasi

Beslenme

Iyot igerigi yiiksek olan iyotlu tuz, deniz triinler, lahana vb. gibi besinler radyoaktif
iyodun tiroit bezinde tutulma oranini diisiiriir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamilelik stphesi varsa doktorunuza sdyleyiniz. Eger hamileyseniz, doktorunuz risk yarar
degerlendirmesi yapacak ve gerekli ise ilaci size uygulayacaktir.

Test sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
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danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz bu ilag size uygulandiktan sonra emzirmeyi kesiniz. Anne sitline
kiicuk bir miktar radyoaktivite gececektir. Bebeginize 1.5-3 giin anne sutli vermeyiniz. Bu slre

icerisinde sutl sagimmiz ve atiniz. Doktorunuz size tekrar emzirmeye baslayacaginiz zamani
belirtecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

TAEK-PHT *?%|-Nal (Sodyum lyodiir) uygulamasinin ara¢ ve makine kullanma {izerine
olumsuz bir etki gosterme olasiligina dair veri yoktur.

TAEK-PHT 12%|-Nal (Sodyum Iyodiir)’iin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {irtin her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum i¢cermektedir. Bunlara bagl
herhangi bir etki beklenmez.
Diger ilaclarla birlikte kullanim
Asagidaki ilag tiirlerinden herhangi birini kullanmaniz halinde, tarama 6ncesi doktorunuza veya
hemsirenize bilgi veriniz. Bu ilag tiirleri taramanizin sonuglarini degistirebilmektedir.
e Fenilbltazon gibi anti-enflamatuar ilaclar.
e Propiltiourasil veya thiamazole gibi antitiroit ilaclar
e Ekspektoranlar, 6rnegin belirli 6ksiiriik ilaglart (Solunum yolu ile balgamin ¢6zmek igin
kullanilir.)
e Aspirin gibi salisilatlar, (agr1 kesici veya kalp hastaligini tedavi etmek i¢in kullanilir).
e Hidrokortizon, prednisolon veya dexamathasone gibi steroidler.
e Levotiroksin sodyum ya da liotironin sodyum gibi tiroit bozukluklari tedavi etmek i¢in
kullanilan ilaglar
e Perklorat gibi baz1 taramanin tiirleri igin daha 6nce alinan ilaglar
e Antiparasitics,penisilinler ve siilfonamidler gibi enfeksiyonlar1 tedavi etmek igin
kullanilan ilaglar
e Amiodaron ve antiaritmik ajanlar (diizensiz kalp atisin1 tedavi etmek i¢in kullanilan)
e Lityum (depresyon ve ruhsal sorunlar gibi bazi hastaliklari tedavi etmek i¢in kullanilan)
e Sodyum nitroprussid (gok yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir)
e Bromsilfoftalein sodyum (karacigerin nasil ¢alistigini test etmek igin kullanilir)

e Topikal iyodurler (ameliyat 6ncesi cilt temizlemek igin kullanilir)
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e Antikoagiilanlar (Kan sulandiricilar)

e Antihistaminikler (alerjik reaksiyonlar1 6nlemek veya tedavi i¢in kullanilir).

e Tolbutamidin (seker hastaligi olan kisilerde kan sekeri diizeyini diisiirmek ig¢in
kullanilir)

e Tiyopental (genel anestezik olarak kullanilir)

e Hastanede uygulanan X-iginlar1 ya da taramalar (intraven6z kontrast maddeler)

e Vitaminler

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

3. TAEK-PHT 123]-Nal (Sodyum Iyodiir) nasil kullanihir?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

Radyofarmasotik drinlerin  kullanimi, tasinmasi ve imha edilmesi igin 0zel yasalar
bulunmaktadir. Sodyum Iyodiir (}?°I) sadece 6zel kontrollii alanlarda kullanilabilir. Bu iiriin
sadece bu konuda 6zel egitim alan kisiler tarafindan tasinacak ve size uygulanacaktir. Bu kisiler
drdnun givenli kullanimi icin size gerekli bilgileri verecektir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar

Istenen bilgiyi elde etmek i¢in miimkiin olan en diisiik miktarda ila¢ kullanacaktir. Doktorunuz
sizin icin uygun olan dozu belirleyecek ve uygulayacaktir.

Bir yetiskin i¢in Onerilen uygulanacak miktar genellikle doz 3.7- 14.8 MBq arasindadir.
Diisiik doz (3.7 MBq) uptake ¢alismalari; daha yiiksek doz ise (11.1 — 14.8 MBq) tiroit
sintigrafisi igin onerilmektedir.

Gorintileme, ilag hastaya verildigi andan itibaren 3-6 saat igerisinde yapilir.

Cocuklarda kullanim

Cocuklarda kullanilmas1 durumunda da, uygulanacak miktar ¢ocugun viicut agirligina gére
belirlenecektir

Uygulama yolu ve metodu :

TAEK-PHT 23]-Nal (Sodyum Iyodiir) damar igine (intravendz) uygulanr.

- TAEK-PHT *2|-Nal (Sodyum Iyodiir) daima hastane veya klinikte Niikleer T1p Boliimlerinde
uygulanmalidir.

- Doktorunuzun testi gerceklestirmesi icin tek enjeksiyon yeterlidir.

- Tlacin giivenli kullanimn ile ilgili her konuda size bilgi verilecektir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
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Islemin siiresi:

Doktorunuz tarama igleminin olagan siiresi ile ilgili size bilgi verecektir.
TAEK-PHT !2|-Nal (Sodyum Iyodiir) goriintii elde edilmeden 3-6 saat 6nce, damar (ven) igine
tek enjeksiyon seklinde uygulanir.

TAEK-PHT 123]-Nal (Sodyum Ivyodiir) ile ilgili énemli bilgiler:

- TAEK-PHT !2|-Nal (Sodyum Iyodiir) uygulandiginda radyoaktiviteye maruz kalacaksiniz.

- Doktorunuz size ilact uygulamadan 6nce daima sizin igin olasi risk ve yararlar1 géz oniine
alacaktir.

- TAEK-PHT !2|-Nal (Sodyum lyodiir)) size uygulandiktan sonra miimkiin oldugunca sik
araliklarla idrara ¢ikmanmiz ~ Onerilecektir.  Bdylelikle radyoaktivite vicudunuzdan
uzaklastirilmis olacaktir.

Baska bir sorunuz varsa doktorunuza danismaktan ¢ekinmeyiniz.

Eger TAEK-PHT *21-Nal (Sodyum Iyodiir)’Un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TAEK-PHT 21-Nal (Sodyum Iyodiir) kullandiysaniz:

TAEK-PHT *2%-Nal (Sodyum lIyodiir) hastanede veya klinikte Niikleer Tip Uzmani tarafindan
dikkatle kontrol edilir ve tek doz seklinde size uygulanir. Bu nedenle fazla doz verilmesi olasi
degildir.) .TAEK-PHT *2|-Nal (Sodyum Iyodiir) kullanimu ile ilgili herhangi bir endiseniz
varsa doktorunuz ile konusmalisiniz.

Bu durumda doktorunuz sizi bol sivi almaniz ve sik idrara ¢ikarak ilacin viicuttan atilimini
hizlandirmaniz konusunda bilgilendirecektir.

TAEK-PHT '%1-Nal (Sodyum Iyodiir)’(i kullanmay1 unutursamz:
TAEK-PHT !2|-Nal (Sodyum Iyodiir) tan1 amaciyla doktor tarafindan uygulandigindan bu
durum gegerli degildir.

TAEK-PHT 12]-Nal (Sodyum Iyodiir) ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Uygulama sonrasi herhangi bir etki gozlerseniz doktorunuz ile konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi TAEK-PHT *2%|-Nal (Sodyum lyodiir)’iin igeriginde bulunan
maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

TAEK-PHT *2%|-Nal (Sodyum Iyodiir) kullanimindan sonra gozlenen yan etkiler ile ilgili bir
bildirim bulunmamaktadir. Uygulanan madde miktar1 ¢ok diisiik oldugundan, baslica risk
radyasyondan kaynaklanmaktadir. Iyonize radyasyona maruz kalmamz, kansere veya
kalitimsal kusurlara neden olabilir. Ancak doktorunuz ilacin uygulanmasindan elde edilecek
klinik faydalarin, radyasyona bagl risklerden daha fazla oldugunu dikkate alarak ilaci size
uygulamaktadir.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz 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 hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
5. TAEK-PHT 12%|-Nal (Sodyum Iyodiir)’iin saklanmasi
Sizin bu {iriini saklamaniz gerekmeyecektir. Bu {liriin uzman kisilerin sorumlulugunda, uygun yer
ve kosullarda, radyoaktif maddeler ile ilgili ulusal mevzuata uygun olarak saklanmaktadir.
TAEK-PHT 2%|-Nal (Sodyum Iyodiir) hastanelerde ve Niikleer T1p merkezlerinde kursun koruma
kab1 iginde 25 °C’nin altinda saklanmalidir.
Uretim tarih ve saatinden itibaren 72 saat i¢inde kullanilmalidur.
Acildiktan sonra 8 saat igerisinde tiiketilmelidir.
Isleme baslamadan 6nce flakon gérsel olarak kontrol edilmelidir.
Cozeltinin partikiiler madde igerip icermedigi ve berrakligi gorsel olarak kontrol edilmelidir.
Berrak olmayan ¢6zelti kullanilmamalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanilmahdar.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra TAEK-PHT 21-Nal (Sodyum Iyodiir)
Enjeksiyonluk Cozelti kullanilmamalidir.
Hastane personeli, Uriiniin uygun sekilde saklandigini garantilemelidir. Ayrica iiriin atiklarinin
uygun sekilde muamele edildigini ve etiketinde bildirilen raf 6mriinden sonra kullanilmadigini da
garantilemelidir.
Ruhsat sahibi: TAEK SANAEM, Proton Hizlandiricis1 Tesisi
Saray Mah. Atom Cad. No: 27 Kahramankazan/ANKARA Tel: (0312) 810 15 00
Faks: (0312) 81543 01

Uretim yeri: TAEK SANAEM, Proton Hizlandiricis1 Tesisi

Saray Mah. Atom Cad. No: 27 Kahramankazan/ANKARA Tel: (0312) 810 15 00
Faks: (0312) 81543 01

Bu kullanma talimati 25/01/2018 tarihinde onaylanmustir.
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