KULLANMA TALIMATI

MAKRO-ALBUMON, radyofarmasotik hazirlama Kkiti

Damar i¢ine enjeksiyon yolu ile kullanilir.

Etkin made:
Insan serum albumin makroagregati

Yardimci Maddeler:
Kalay kloriir dihidrat, sodyum klortir, askorbik asit, glikoz

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

*  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

MAKRO-ALBUMON nedir ve ne icin kullanilir?
MAKRO-ALBUMON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MAKRO-ALBUMON nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MAKRO-ALBUMON ’un saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.
1. MAKRO-ALBUMON nedir ve ne icin kullanilir?
Bu ilag sadece tanisal amagh kullanim igindir.

MAKRO-ALBUMON, akcigerlerinizin kanlanmasini saptamaya yonelik sintigrafi veya
toplardamarlarinizdaki dolagimi goriintiilemek amaci ile kullanilan steril ve apirojen bir
Urtindiir.

MAKRO-ALBUMON radyofarmasoétik ajanlar olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir.
Doktorunuz, bu iirlinii *~Tc-perteknetat ile isaretledikten sonra size damar igine enjekte
edecektir. Daha sonra bir sintilasyon kamerasi ile akcigerlerinizdeki kan dolasimini veya
toplardamar dolagiminiz1 goriintiileyecektir.

Bu ilag sadece size 6zel olarak doktorunuz tarafindan hazirlanacaktir.




2. MAKRO-ALBUMON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

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

18 yasindan kiiciiklerde MAKRO-ALBUMON kullanimi 6nerilmez. Ancak, elde edilecek

bilgiden hastaya saglanacak yarar, (Tc-"™) MAKRO-ALBUMON uygulamasi ile maruz
kalinacak radyoaktivite dozuyla olusacak riskten fazla ise doktorunuz ilac1 kullanmaya karar
verebilir.

MAKRO-ALBUMON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

¢ MAKRO-ALBUMON i¢indeki aktif maddeye veya igerigindeki maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa
Dogal veya agrege (bir ¢esit islem gormiis) insan serum albuminine karsi alerjiniz varsa
Kalbinizde kirli kanin temiz kana karismas1 gibi bir saglik sorununuz varsa
Ciddi pulmoner hipertansiyonunuz (akcigerlere giden damarlardaki basincin artig1) varsa
Status astmatikus (astim kriz) durumu ile karsilasiyorsaniz

e Gebeyseniz
bu ilact kullanmayiniz.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerli ise liitfen doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim
Herhangi bir etkisi yoktur.

MAKRO-ALBUMON’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

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

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Eger recgeteli ya da regetesiz 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 sikhig: icin talimatlar :
Doktorunuz durumunuza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir. Bu
miktar gerekli bilgiyi saglamaya yetecek en az miktar olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
MAKRO-ALBUMON toplardamar i¢ine enjekte edilecektir.

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI
TARAFINDAN NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

[laciniz size uygulandiktan sonra doktorunuz énermedigi takdirde baska bir ila¢ kullanmaymiz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MAKRO-ALBUMON kullandiysaniz
Dikkatsizlik sonucu size fazla doz uygulanmasi halinde radyoaktiviteye fazla miktarda
maruziyeti azaltabilmek i¢in bol siv1 tiiketiniz ve sik sik tuvalete gidiniz.

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi MAKRO-ALBUMON un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir. Bu etkiler ilac1 kullanan herkeste ortaya ¢ikmaz.

Asagidakilerden biri olursa DERHAL doktorunuza bildiriniz:

. Gogiis agris, sertlik ve kasilmalar ve bayginlik hissi ile ortaya ¢ikan asir1 duyarlilik
etkileri
. Genellikle enjeksiyon bolgesinde ortaya ¢ikan yerel allerjik etkiler

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MAKRO-ALBUMON’un saklanmasi

MAKRO-ALBUMON u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

MAKRO-ALBUMON’u 25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

MAKRO-ALBUMON’u sodium perteknetat (*™Tc) ile isaretlendikten sonra, 25°C’nin altinda oda
sicakliginda saklayiniz.

Sodyum ’™Tc perteknetat ile isaretlenmis @rin 25°C’nin altindaki sicakliklarda saklanmak

kosuluyla 8 saat i¢inde kullanilmalidir.

MAKRO-ALBUMON’u son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayimiz.
Son kullanim tarihi yazili olan ayin son giintidiir.



Ruhsat sahibi:

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

Tel:  0090(212) 716 53 45
Faks: 0090(212) 716 53 51

Uretim Yeri:
Medi-Radiopharma Ltd.
Budapeste-Macaristan

Bu kullanma talimati 22/05/2013 tarihinde onaylanmistir.



