KULLANMA TALIMATI

MAKRO-ALBUMON 2 mg/flakon Radyofarmasotik Hazirlama Kiti
Damar icine enjeksiyon yolu ile kullanilir.

Steril

Etkin madde:
Her bir flakon 2 mginsan serum albumin makroagregati igerir.

Yardimci Maddeler:
Kalay klorir dihidrat, sodyum klorir, askorbik asit, glikoz

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢linkii sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e  Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci kullandiginizi
soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MAKRO-ALBUMON nedir ve ne igin kullanilir?

MAKRO-ALBUMON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MAKRO-ALBUMON nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MAKRO-ALBUMON’un saklanmasi

A WNR

Basliklari yer almaktadir.
1. MAKRO-ALBUMON nedir ve ne igin kullanilir?

Bu ila¢ sadece tanisal amagh kullanim igindir.

MAKRO-ALBUMON, akcigerlerinizin kanlanmasini saptamaya yonelik sintigrafi veya
toplardamarlarinizdaki dolagimi goriintiilemek amaci ile kullanilan steril ve apirojen bir Griindir.
MAKRO-ALBUMON radyofarmasotik ajanlar olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir. Doktorunuz, bu

Griini 99mTc-perteknetat ile isaretledikten sonra size damar icine enjekte edecektir. Daha sonra bir
sintilasyon kamerasi ile akcigerlerinizdeki kan dolasimini veya toplardamar dolasiminizi gérintileyecektir.
Bu ilag sadece size 6zel olarak doktorunuz tarafindan hazirlanacaktir.

2. MAKRO-ALBUMON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

MAKRO-ALBUMON uygulanmasindan 6nce doktorunuz size uygulama yontemi ve verilecek radyoaktif madde
hakkinda bilgi verecektir.

18 yasindan kuigliklerde MAKRO-ALBUMON kullanimi 6nerilmez. Ancak, elde edilecek bilgiden hastaya
saglanacak yarar, (Tc-99m) MAKRO-ALBUMON uygulamasi ile maruz kalinacak radyoaktivite dozuyla

olusacak riskten fazla ise doktorunuz ilaci kullanmaya karar verebilir.

MAKRO-ALBUMON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

o MAKRO-ALBUMON igindeki aktif maddeye veya igerigindeki maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa

e Dogal veya agrege (bir gesit islem gormiis) insan serum albuminine karsi alerjiniz varsa
e  Kalbinizde kirli kanin temiz kana karismasi gibi bir saglk sorununuz varsa



Ciddi pulmoner hipertansiyonunuz (akcigerlere giden damarlardaki basincin artisi) varsa
e  Status astmatikus (astim kriz) durumu ile karsilasiyorsaniz

Gebeyseniz

bu ilaci kullanmayiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerli ise litfen doktorunuza danisiniz.
Hamilelik

ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme

ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arag ve makine kullanimi
Herhangi bir etkisi yoktur.

MAKRO-ALBUMON’un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

1’

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

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MAKRO-ALBUMON nasil kullanilir ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi igin talimatlar :
Doktorunuz durumunuza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir. Bu miktar gerekli bilgiyi
saglamaya yetecek en az miktar olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
MAKRO-ALBUMON toplardamar igine enjekte edilecektir.

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN NUKLEER TIP MERKEZLERINDE
UYGULANMALIDIR.

ilaciniz size uygulandiktan sonra doktorunuz 6nermedigi takdirde baska bir ilag kullanmayiniz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla MAKRO-ALBUMON kullandiysaniz
Dikkatsizlik sonucu size fazla doz uygulanmasi halinde radyoaktiviteye fazla miktarda maruziyeti azaltabilmek igin

bol sivi tiiketiniz ve sik sik tuvalete gidiniz.

MAKRO-ALBUMON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Eger bir sorunuz olursa doktorunuzla konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

Tim ilaglar gibi MAKRO-ALBUMON'un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir. Bu
etkiler ilaci kullanan herkeste ortaya ¢gikmaz.

Asagidakilerden biri olursa DERHAL doktorunuza bildiriniz:
e GOgus agrisi, sertlik ve kasilmalar ve bayginlik hissi ile ortaya ¢ikan asiri duyarlilik etkileri
e Genellikle enjeksiyon bolgesinde ortaya ¢ikan yerel allerjik etkiler



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 “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ‘ne bildiriniz.

Meydana gelen yat 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. MAKRO-ALBUMON’un saklanmasi

MAKRO-ALBUMON’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
MAKRO-ALBUMON'u 25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

MAKRO-ALBUMON’u sodyum perteknetat (99mTc) ile isaretlendikten sonra, 25°C’nin altinda oda sicakhginda
saklayiniz.

Sodyum 99mTc perteknetat ile isaretlenmis Grlin 25°C’'nin altindaki sicakliklarda saklanmak kosuluyla 8 saat
icinde kullaniimahdir.

MAKRO-ALBUMON'u son kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayiniz.

Son kullanim tarihi yazili olan ayin son giinudir.

Son kullanma tarihi ge¢mis ve kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik Bakanliginca

belirlenen toplama sistemine veriniz.

Atiklar, Turkiye Atom Enerjisi Kurumu’nun (TAEK) ‘Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusan Atiklara

iliskin Yénetmelik’ ve ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi’ kurallarina uygun olarak bertaraf edilmelidir.

Ruhsat sahibi:

Medicheck Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
Alipasa Mah. Sadi Sokagi No:34-1

Silivri-istanbul

Uretim Yeri:
Medi-Radiopharma Ltd.
Szamos u. 10-12 2030
Erd-Macaristan

Bu kullanma talimati 11/05/2017 tarihinde onaylanmistir.
ASAGIDAKI BiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iGiNDIR

Hazirlama metodu:

Bu ilag flakonunu, 3 mm kalinligindaki kursun zirhin igine yerlestiriniz. Daha sonra steril bir enjektor kullanarak aseptik
kosullarda gerekli aktiviteyi iceren (maksimum 3.7 GBq) sahip 2-8 ml PmTc perteknetat’i lastik kapaktan flakona
enjekte ediniz. Enjektori flakondan ¢ikarmadan 6nce ¢ozeltinin  Gstlindeki bosluk kismindan 2-8 cm3 hava
cekerek flakonun igindeki basinci dengeleyiniz. Hava alan (Breather) igne kullanmayiniz. Dondurularak kurutulmus
toz tamamen ¢o6ziinlinceye kadar flakonu karistiriniz. 20 dk boyunca 20-25 2C’da bekletiniz, bu sire iginde periyodik
olarak flakonu karistiriniz. Verilen etiketteki bilgileri doldurunuz ve flakona yapistiriniz.

Kalite kontrolii:

isaretlemenin kalitesi (radyokimyasal saflik) asagida verilen islemlere gére kontrol edilir:
Metod: Yiikselen ince-tabaka kromatografisi

Materyal ve reaktifler:

1. 2.0x20 cm ince tabaka kromatografi bandi

2. Mobil faz: Metil-Etil-Keton (MEK)

3. YUriatucd tanki

4. Enjektor, igne, makaslar, masa ve aktivite o6l¢limu icin gerekli cihazlar


http://www.titck.gov.tr/

Prosediir:

Mobil fazi 2 cm derinliginde olacak sekilde tankin igine koyun.

Jel Ustline yaklasik 5-10 pl hacimde preparat ve referans 99mTc perteknetat ¢ozeltisi damlatin ve havada kurutun.
Dik pozisyonda tankin icine yerlestirin ve kapagl kapatin. Test O6rneginin

(damlatilan bolge) ¢6zlict seviyesinin listinde kalacagi sekilde bandi mobil fazin igine daldirin. Masa ile yurutalmis
ince tabaka bandini tanktan alin, bandi kurutun ve uygun ekipmanla aktivite dagilimini tesbit edin.

MEK ile yUritme sirasinda, isaretlenmis preparat baslangic cizgisinde kalir (Rf=0.0), buna karsilik baglanmamis
perteknetat mobil fazin Ust ¢izgisi ile hareket eder (Rf=0.9-1.0). Radyoaktivite dagilimini tesbit edin ve preparata
baglanmis olan total radyoaktivite ylzdesini ve serbest perteknetat veya radyoaktif safsizliklari tayin edin.

isaretleme etkinliginin dlgtimii:
Rf = 0.0’da aktivite (cpm)

99mTc- MAKRO-ALBUMON (%) = x100
ince tabakada total aktivite (cpm)

Radyokimyasal safsizligin tayini:

Rf = 1.0’da aktivite (cpm)
Radyokimyasal safsizlik (%) = x100
ince tabakada total aktivite (cpm)

Radyokimyasal saflilik en az %90 olmalidir ve safsizliklarin yuzdesi %10’u asmamalidir.



