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TRANSIT-PELLETS™ RADYOOPAK ISARETLER KULLANIM TALIMATI

Ozet Uriin Bilgisi
Her bir pakette bulunan yedi (7) kapsalin (-00- boyutunda) tek bir hasta tarafindan kullaniimasi amaglanmaktadir.

Bu kapsullerin bes (5) tanesi on (10) adet halka seklinde radyoopak isaret, kapsdllerin iki (2) tanesi de bes (5) adet
tlp seklinde radyoopak isaret icermektedir. Sadece hekimler tarafindan hastalara agiz yoluyla alim icin verilmelidir.

Kullanim Amaci
Transit-Pellets cihazinin kullanim amaci kronik kabizligi olan hastalardaki kolon gecis stresini degerlendirmek olup

yavas ve normal gecis kabizligini ayirt etmede kullanilir. Hem toplam kolon gegis slresi (oro anal transit slresi,
OATT'nin alternatifi olarak olctlen CTT) hem de bolgesel gecis bozuklugu cihaz ile 6lcllebilir. Buna ek olarak, soz
konusu bozuklugun anormal hizli veya normal gecis siresine bagl olup olmadigini belirlemek igin kronik ishali olan
hastalarda da 6lcim yapilabilir.

Kullanicilar/Hedef Kitle

Cihaz evde kullanilmasi icin hekim tarafindan hastaya recgete edilir. S6z konusu cihaz karin rahatsizhig ilk tedavide
¢6zllemeyen kronik veya siddetli durumdaki su hastalar icin kullanilir:

¢ Kronik kabizliga sahip hastalarda, yavas ve normal gecis kabizligin ayirt edilmesine yardimci olmasi icin kullanilir.

e Kronik ishali olan hastalarda, s6z konusu bozuklugun anormal hizli veya normal gecis sltresine bagh olup
olmadigini belirlemek icin kullanilir.

* Sorunlu kabizlik veya sorunlu ishalli irritabl Bagirsak Sendromu'na (IBS) sahip hastalarda kullanilir.

Kontraendikasyonlar
Hipromelloz metilsellloz E464, Elastosil ® R 401/60 Silikonlu Kauguk, Baryum Stilfat BaSO4 toz EMPROVE'a karsi asiri
hassasiyeti olan hastalar

Uyarilar

¢ Cocuklarda (18 yas alti) gtivenli ve etkili oldugu kanitlanmamistir.
¢ Radyasyon sorunu nedeniyle hamile kadinlarda kullanilamaz.

Onlemler

» Hastalara kitle artirici lifler, fitil ve tuzlu su lavmani gibi laksatif kullanimindan kagcinmalarini soyleyin.

¢ Gastrointestinal hareketi etkiledigi bilinen ilaclarin (prokinetik, opioid vb.) kullanimi test sonuclari yorumlanirken
degerlendirmeye alinmalidir.

e Temsili bir sonug elde edebilmek icin hastaya kapsil alimini dogru zamanda yapmasi icin dikkatli bir sekilde talimat
verilmesi dnemlidir.

Klinik galismalar
Lutfen bkz.: https://medifactia.com/research/
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icerik beyani
Kapsuller: Hipromelloz metilsellloz E464
isaretler: Elastosil® R 401/60 Silikon (%78), Baryum Siilfat BaSO4 tozu EMPROVE (%22)

Kullanim Talimatlari

Hastaya birbirini izleyen alti giin boyunca Transit Pellets™ kapsdllerini agiz yoluyla, 6rnegin suyla yutmalari talimatini
verin. Bir (1) kapsidlin 1. glinden 5. gine kadar sabah yutulmasi gerekir. Altinci gln bir (1) kapsilin sabah
rontgenden 24 saat 6nce olacak sekilde alinmasi, bir (1) kapsulin de réntgene 12 saat kala aksam yutulmasi gerekir
(Tablo1). Kapstller bagirsak icerisinde ¢ozUllp isaretleri salacaktir, isaretler de diski ile disari ¢ikacaktir. Blister
ambalajin arkasina yazdirilan 6:1 ve 6:2 sayilari 6. giin alinan sabah ve aksam dozlarina denk gelmektedir. isaretlerin
belirtildigi gibi eksiksiz sekilde her giin alinmasi &nemlidir. ilk isaretleyici alimi ile réntgen arasindaki aralik alti giin
(yaklasik 144 saat) olmalidir. Altinci giin isaretleyici dozu bélerek, yavas, normal ve hizl gecis olmak Gzere tim gecis
sire araliklari rontgen filminden olgilebilir.

Tablo 1. Isaret alim cizelgesi

GUn 1 2 3 4 5 6:1 6:2 7
Réntgen 6ncesi zaman 6 glin 5glin 4 gin 3 glin 2 gun 24 saat 12 saat

Halka seklindeki isaretler 10 10 10 10 10

Tlp seklindeki isaretler 5 5

Réntgen Oncesi slre X

Radyoopak isaretlerin konumu ve giderilme boyutlarini tespit etmek icin yedinci giin diz karin réntgeni ¢ektirin.
Cesitli kolon kesitlerine isaretlerin dagilmasi gecikme tlrl hakkinda bilgi verebilir (Tablo 2 ve 3). Kolon gecis siresi
yutulan ginlik isaret dozlariicin oro-anal gegis sresi (OATT; agizdan anuse) olarak hesaplanir. Ginlik on (10) isaret
dozunda gln olarak gegis slre icin M 10'a bollunUr, 6rnegin rontgen filminden geriye sayilan isaretleyici sayisinin
(M) ginlik doza bolinmesi. Altinci giin kor bagirsagin konumunu belirlemeye yardimci olmak icin farkli sekilde
isaretler kullanilir ve altinci glin dozunun sabah ve aksam dozu olarak ayrilmasi da hizli gegisin olctlmesindeki
hassasiyeti artiracaktir.

Her glin on (10) isaret oldugundan isaret basina 0,1 glin veya 2,4 saat duslyor (6rnegin her isaret basina 2,4 saat).
Mx2,4 formUld, sonuclari saat olarak tercih eden klinikler icin hem toplam hem de bdlgesel transit stresinde
kullanilabilir.

Sonuglarin okunmasi

Kolondaki hem toplam hem de bolgesel gecis bozuklugu degerlendirilebilir. Tutulan isaretlerin sayisi 3-55
araligindaysa sayisal gecis degeri verilebilir. Bu ylizden en az yarim glinliik dozun diski yoluyla atilmasi ve en az altinci
gin aksam dozunun tutulmasi gerekir. Tutulan isaretlerin sayisi yalnizca 0-2 ise, transit siresi 0,3 giinden azdir. Eger
55-60 isaret tutulmussa, transit stresi 5,5 giinden fazladir (dengeye ulasilamamistir).
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Tablo 2. Kolon gegis stresi (OATT); referans degerleri

Kadinlar Erkekler

isaret sayisi Giin Gegis tirti isaret sayisi Giin Gegis tirti

0-5 isaret <0.6 glin Hizl gecis 0-4 isaret <0.5 giin Hizl gecis

6-40 isaret 0.6-4.0 gtin Normal gecis 5-22 isaret 0.5-2.2 glin Normal gegis

41-50 isaret 4.1-5.0 glin Kismen gecikmeli gecis 23-40 isaret 2.3-4.0 giin Kismen gecikmeli gecis
51-60 isaret >5.0 glin Acikca gecikmeli gecis 41-60 isaret >4.0 glin Acikca gecikmeli gecis

Normal gegis sliresi kontrol materyalinde persentil 5 ile persentil 95 arasina denk gelir. Referans degerleri 199 denege dayanmaktadir: 1) Abrahamsson ve ark.,
Scand J Gastroenterol 1988 Suppl 152:72-80; 2) Sadik ve ark., Scand J Gastroenterol 2003, 38:36-42; 3) Térnblom ve ark., dosyadaki veriler, Gastrointest Lab,

Sahlgrenska Universite Hastanesi.

Tablo 3. Bolgesel gecis siuresi; Ust referans degerleri

Caecum-Ascending colon  Transverse colon = Descending colon = Sigmoid colon-rectum Toplam
Kadinlar 1.3 0.7 2.3 1.3 4.0
Erkekler 1.0 0.5 1.2 1.3 2.2

Bolgesel gegis suiresi: Abrahamsson ve ark., Scand J Gastroenterol 1988 Suppl 152:72-80. Saglikl deneklerde her bélge icin persentil 95 hesaplanmistir.
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