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TRANSIT-PELLETS™ RADYOOPAK iSARETLER KULLANIM TALIMATI

Ozet Uriin Bilgisi

Her bir pakette bulunan yedi (7) kapsuliuin (-00- boyutunda) tek bir hasta tarafindan  HelEEEE

adiopaque markers

kullaniimasi amaclanmaktadir. Bu kapsdullerin bes (5) tanesi on (10) adet halka
seklinde radyoopak isaret, kapstllerin iki (2) tanesi de bes (5) adet tip 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 gegis suresini
degerlendirmek olup yavas ve normal gecis kabizliini ayirt etmede kullanilir. Hem toplam kolon gegis
suresi (oro anal transit stiresi, OATT'nin alternatifi olarak 6lglilen CTT) hem de bdlgesel gecis bozuklugu
cihaz ile dlgulebilir. Buna ek olarak, s6z konusu bozuklugun anormal hizli veya normal gecis slresine
bagli olup olmadigini belirlemek icin kronik ishali olan hastalarda da élgim yapilabilir.

Kullanicilar/Hedef Kitle

Cihaz evde kullaniimasi igin hekim tarafindan hastaya recgete edilir. S6z konusu cihaz karin rahatsizligi
ilk tedavide ¢oztlemeyen kronik veya siddetli durumdaki su hastalar icin kullanilir:

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

» Kronik ishali olan hastalarda, s6z konusu bozuklugun anormal hizli veya normal gegis suresine bagl
olup olmadigini belirlemek icin kullanilir.

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

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

Uyarilar

» Cocuklarda (18 yas alti) givenli ve etkili oldugu kanitlanmamigtir.

* Hastanin aspirasyon veya bogulma riski olup olmadigini ve doku agisindan tam olarak nelerin
yutulabilecegini belirleyin.

* Radyasyon sorunu nedeniyle hamile kadinlarda kullanilamaz.

Onlemler

» Hastalara kitle artirici lifler, fitil ve tuzlu su lavmani gibi laksatif kullanimindan kaginmalarini sdyleyin.

» Gastrointestinal hareketi etkiledigi bilinen ilaglarin (prokinetik, opioid vb.) kullanimi test sonugclari
yorumlanirken degerlendirmeye alinmalidir.

» Temsili bir sonug elde edebilmek icin hastaya kapsul alimini dogru zamanda yapmasi igin dikkatli bir
sekilde talimat verilmesi 6nemlidir.
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Klinik galigmalar
Latfen bkz.: https://medifactia.com/research/

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 glin boyunca Transit-Pellets kapsdllerini agiz yoluyla, érnegdin suyla yutmalari
talimatini verin. Kapsuli yutamayanlar igin alternatif ydntemler arasinda kapsuli agmak ve igerigini
yumusak gidalara (elma puresi, yogurt veya benzeri gidalara) bosaltmaktir. Kapsuli ve igerigini
yutmadan sonra hastayi daha fazla icirmeye tesvik edin ve kapsulin ve igerigin tamamen yutuldugundan
emin olun. Hastaya kapsul veya isaretleri cignememesi konusunda talimat verin.

Bir (1) kapsulin 1. ginden 5. gune kadar sabah yutulmasi gerekir. Altinci giin bir (1) kapsulin sabah
rontgenden 24 saat 6nce olacak sekilde alinmasi, bir (1) kapsulin de rontgene 12 saat kala aksam
yutulmasi gerekir (Tablo1). Kapsuller bagirsak icerisinde ¢dzUllp isaretleri salacaktir, isaretler de digki
ile disari ¢cikacaktir. Blister ambalajin arkasina yazdirilan 6:1 ve 6:2 sayilari 6. glin alinan sabah ve aksam
dozlarina denk gelmektedir. isaretlerin belirtildigi gibi eksiksiz sekilde her giin alinmasi énemlidir. ilk
isaretleyici alimi ile rontgen arasindaki aralik alti giin (yaklagik 144 saat) olmalidir. Altinci gin isaretleyici
dozu bolerek, yavas, normal ve hizli gecgis olmak Uzere tim gecis sure araliklari rontgen filminden
Olcllebilir.

Tablo 1. Isaret alim gizelgesi

Giin 1 2 3 4 5 6:1 6:2 7
Réntgen éncesi zaman 6 gin 5gin 4 giin 3gin 2gin | 24 saat | 12 saat

Halka seklindeki isaretler 10 10 10 10 10

Tup seklindeki isaretler 5 5

Roéntgen oncesi sire X

Radyoopak igaretlerin konumu ve giderilme boyutlarini tespit etmek i¢in yedinci gun duz karin rontgeni
cektirin. Cesitli kolon kesitlerine isaretlerin dagilmasi gecikme tiri hakkinda bilgi verebilir (Tablo 2 ve 3).
Kolon gecis sliresi yutulan ginlik isaret dozlari icin oro-anal gecis siresi (OATT; agizdan anuse) olarak
hesaplanir. Ginlik on (10) isaret dozunda gun olarak gegis sure icin M 10'a bdllinlr, érnegin rontgen
filminden geriye sayilan isaretleyici sayisinin (M) gunlik doza boélinmesi. Altinci gin kor bagirsagin
konumunu belirlemeye yardimci olmak igin farkli sekilde isaretler kullanilir ve altinci giin dozunun sabah
ve aksam dozu olarak ayrilmasi da hizli gegisin olciimesindeki hassasiyeti artiracaktir.

Her giin on (10) isaret oldugundan isaret basina 0,1 glin veya 2,4 saat disuyor (6rnegin her isaret basina

2,4 saat). Mx2,4 formUll, sonuglari saat olarak tercih eden klinikler igin hem toplam hem de bdlgesel
transit sdresinde kullanilabilir.
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Sonugclarin okunmasi

Kolondaki hem toplam hem de bdlgesel gecis bozuklugu degerlendirilebilir. Tutulan isaretlerin sayisi 3-
55 araligindaysa sayisal gecis degeri verilebilir. Bu ylzden en az yarim gunlik dozun digki yoluyla
atilmasi ve en az altinci giin aksam dozunun tutulmasi gerekir. Tutulan isaretlerin sayisi yalnizca 0-2 ise,
transit suresi 0,3 glinden azdir. Eger 55-60 isaret tutulmussa, transit stiresi 5,5 gunden fazladir (dengeye

ulasilamamistir).

Tablo 2. Kolon gegis stresi (OATT); referans degerleri

Kadinlar Erkekler

isaret sayisi | Giin Gegis tiirii isaret sayisi | Giin Gegis tiirii

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

6-40 isaret 0.6-4.0 gdin | Normal gegis 5-22 isaret 0.5-2.2 gdin Normal gegis

41-50 isaret | 4.1-5.0 giin | Kismen gecikmeli gecis 23-40 isaret | 2.3-4.0 giin Kismen gecikmeli gecis
51-60 isaret | >5.0 giin Acikga gecikmeli gecis 41-60 isaret | >4.0 gin Acikca gecikmeli gegis

Normal gegis suresi kontrol materyalinde persentil 5 ile persentil 95 arasina denk gelir. Referans degerleri 199 denede 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, Sahigrenska Universite Hastanesi.

Tablo 3. Bolgesel gegcis suresi; Ust referans degerleri

Caecum-Ascending colon Transverse colon | Descending colon | Sigmoid colon-rectum | Toplam
Kadinlar 1.3 0.7 23 1.3 4.0
Erkekler 1.0 0.5 1.2 1.3 22

Bolgesel gecis slresi: Abrahamsson ve ark., Scand J Gastroenterol 1988 Suppl 152:72-80. Saglkl deneklerde her bélge icin persentil 95
hesaplanmistir.
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