KULLANMA TALIMATI

SENTI-SCINT 1 mg/flakon Radyofarmasdtik Hazirlama Kiti
Damar igine veya cilt altina enjeksiyon yolu ile kullanilir.
Steril

Etkin Madde:
Her bir flakon 1 mg insan serum albumini nano boyutlu kolloid icerir.

Yardimci Maddeler: Kalay kloriir hidrat, Sodyum dihidrojen fosfat, Disodyum hidrojen fosfat, Glikoz, Azot

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

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

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

e Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin 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:

SENTI-SCINT nedir ve ne igin kullanilir?

SENTI-SCINT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SENTI-SCINT nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SENTI-SCINT’in saklanmasi

LA WNR

Basliklari yer almaktadir.
1. SENTI-SCINT nedir ve ne icin kullanilir?
Bu ilag sadece tani amagh kullanim igindir.

SENTI-SCINT, meme kanseri ve malign melanom (bir deri kanseri tlr{) olgularinda kemik iligi sintigrafisi,
lenfosintigrafi ve sentinel nod lenfosintigrafisi icin kullanilan steril ve apirojen bir Girlindir.

SENTI-SCINT, radyofarmasétikler olarak adlandirilan bir ilag grubuna girmektedir. Omrc. perteknetat ile
isaretlendikten sonra, doktorunuz bu ilaci size damar igine veya cilt altina enjekte etmek sureti ile
uygulayacaktir. Bu uygulamadan sonra bir sintillasyon kamerasi (radyoaktif maddenin isinlarini sayarak
gbrintl kaydeden kamera) goriinti elde edilecek ve tani konulacaktir.

2. SENTI-SCINT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN NUKLEER TIP
MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

SENTI-SCINT’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e SENTI-SCINT icindeki etkin maddeye veya formildeki maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa.
e insan albumini iceren uriinlere karsi alerji dykiiniiz varsa




e Gebeliginiz sirasinda size lenfosintigrafi yapilmasi gerekiyorsa bu ilag size uygulanmamaldir.

SENTI-SCINT’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
o 18 yasindan kiiclkseniz lGtfen doktorunuza danisiniz.
o Doktorunuzun size ilaci uygulamasindan sonra, mesanedeki radyasyonu azaltmak icin bol miktarda sivi

(6r: su, meyve suyu) tliketiniz ve sik sik tuvalete gidiniz.

SENTI-SCINT uygulanmasindan 6nce doktorunuz size uygulanacak yontemi ve verilecek radyoaktif madde
hakkinda gerekli bilgiyi verecektir. (Tc-99m) Senti-Scint kullanimi ile cok diisliik dozda bir radyoaktiviteye
maruz kalacaksiniz. Bu dozda risk ¢ok diistiktiir. Doktorunuz, ancak yapilacak tetkikten saglanacak yararin bu
riskten fazla olduguna karar verirse bu uygulamayi yapacaktir.

Eger bobreklerinizde ve/veya karacigerinizde bir sorun varsa ve/veya safra keseniz iyi calismiyorsa lttfen
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz size uygulayacagi dozlari ve islemleri anlatacaktir.

Bu uyarilar gegcmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerli ise litfen doktorunuza danisiniz.

SENTI-SCINT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Herhangi bir gida etkisi yoktur.

Hamilelik

ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz veya hamile olabileceginize dair bir sipheniz varsa mutlaka doktorunuza bildiriniz. Bu ¢ok
onemlidir. Hamilelik doneminde radyofarmasétiklerin kullanimindan kaginilmalidir. Hamile iseniz, doktorunuz,
ancak bu tetkikten size saglanacak yararin, size ve karninizdaki bebege olabilecek zarardan daha fazla olacagina
inanirsa bu ilaci uygulayacaktir.

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

Emziriyorsaniz, bu bilgiyi doktorunuzla paylasiniz. Doktorunuz bu durumda, yapilacak tetkiki emzirme
doéneminizin sonuna erteleyebilir veya radyoaktif ila¢ vicudunuzdan tamamen atilincaya kadarki stirede
emzirmeyi kesmenizi isteyebilir. Doktorunuz, ilaci aldiktan sonraki 24 saat boyunca emzirmemenizi ve anne
sutl yerine uygun mamalar kullanmanizi da énerebilir. Bu siire boyunca olusan sitleri sagip atiniz.

ilacin uygulanmasindan sonra viicudunuzdan tamamen atilincaya kadar ¢ocuklariniza ve diger yenidoganlara
ve bebeklere yaklasmayiniz.

Arag ve makine kullanimi
Aracg ve makine kullanim becerisi lizerine etkisi yoktur.

SENTI-SCINT’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi Griin 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 regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise
liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. SENTI-SCINT nasil kullanilir ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar :
Doktorunuz hastaliginiza baglh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir. Bu doz, istenen
bilginin elde edilebilmesini saglayacak en kii¢lik doz olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

SENTI-SCINT toplar damar igine veya cilt altina enjekte edilecektir.

Bu ilac sadece yetkili personel tarafindan kullanilabilir.

Radyoaktivitenin viicudunuzdan atilmasina yardimci olmak lizere, islemden hemen sonra yaklasik 2 litre kadar
siviiginiz ve sik sik idrara ¢ikiniz.

Degisik yas gruplar :

Cocuklarda kullanimi : Doktorunuz, ¢ocuklar ve gen¢ cocuklarda uygulama gerektiginde, klinik ihtiyaglara gore
SENTI-SCINT ‘i dikkatle kullanacaktir.

Eger SENTI-SCINTin etkisinin ¢ok gli¢lii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SENTI-SCINT kullandiysaniz

Eger doktorunuz gerekenden fazla dozda Teknesyum (99mTc) SENTI-SCINT kullandiysa, radyoaktif maddenin
viicudunuzdan atilimini hizlandirmak amaci ile sik sik idrar ve diskilama icin tuvalete gidiniz. Bugline kadar
bildirilmis herhangi bir yiksek doz vakasi bulunmamaktadir.

Bilgi ihtiyaciniz i¢cin doktorunuza basvurunuz.

SENTI-SCINT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz 6nermedikge, baska bir ilag kullanmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?
Tim ilaglar gibi SENTI-SCINT’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagida bildirilen istenmeyen etkilerin siklik siniflamasi su sekilde tanimlanmistir:
¢ok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (= 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (>
1/10.000 ila < 1/1.000); ¢cok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Genel sorunlar:
Seyrek: asiri duyarhhk etkileri ( alerjik etkiler)

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

o Goguste agri, katilasma ve bayilma ile ortaya ¢ikabilen asiri duyarhlik benzeri etkiler
o Cogu zaman enjeksiyon yerinde ortaya ¢ikan lokal alerjik 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
“llag 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 givenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.



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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz veya yan etkilerden
herhangi biri ciddilesirse, doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SENTI-SCINT’in saklanmasi

SENTI-SCINT'i ¢ocuklarin géremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki sicakliklarda saklayiniz.

SENTI-SCINT’in sodium perteknetat (99mTc) ile sulandirilmasindan sonra:

25°C’nin Uzerindeki sicakliklarda saklamayiniz.

Sodyum **™Tc perteknetat ile sulandirildiktan sonra isaretlenmis triin 8 saat icinde kullaniimalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis ve kullanilmayan ilaglari ¢dpe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen
toplama sistemine veriniz.

Bu ilacin size uygulandigi yerde olusan atiklar, Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu (TAEK) mevzuatina gore radyasyon
glvenligi kurallarina uygun sekilde ve ayrica Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi ve Ambalaj Atiklarinin
Kontrolli Yonetmeligine gbére muamele edilecektir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SENTI-SCINT’i kullanmayiniz.
Son kullanim tarihi yazili olan ayin son glintdr.

Ruhsat sahibi:

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

Silivri-istanbul

Tel: 0090(212) 716 53 45

Faks: 0090(212) 716 53 51

Uretim Yeri:
Medi-Radiopharma Ltd.
Erd-Macaristan

Bu kullanma talimati 15/06/2017 tarihinde onaylanmustir.
ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiINDIR

Tim hazirlama surecinde aseptik islemler uygulanmali ve radyasyona maruziyeti en aza indirmek igin uygun
bir zirh kullanilmalidir. Hazirlama siirecinde su gegirmeyen eldivenler kullaniimalidir.

1. Koruyucu diski flakondan ¢ikariniz ve kapagi dezenfekte edici bir madde ile siliniz.

2.Flakonu en az 3 mm kalinhiginda, kursun kapagi olan uygun bir kursun zirh igine yerlestiriniz. Zirhlanmis bir

enjektor kullanarak 1-5 ml steril, non-pirojenik, katki maddesiz sodyum perteknetat (99mTc) enjeksiyonluk
¢ozeltisinden (Avr. Farm.) (maks.5.5 GBq) ¢ekiniz.

3. Sodyum perteknetat (99mTc) ¢Ozeltisini flakona yerlestiriniz, bu islem sirasinda flakona fazla basing

vermekten kagininiz. Basing olusturmaktan kaginmak icin, bir kag mililitre perteknetat ¢ozeltisini flakona
enjekte ettikten sonra, birka¢ ml nitrojen gazini (kompleksin oksidasyonunu engellemek igin bulunur)
enjektore gekiniz. Bu islemi, gereken tim perteknetat flakona ilave edilip, flakonun iginde normal
basing saglanincaya kadar tekrarlayiniz.

4. Zirht kursun koruyucu kapagi ile kapatiniz ve zirhlanmis siseyi ¢cok nazik bir sekilde birkac kere alt Ust
ederek icerigini siispansiyon haline gelinceye kadar karistiriniz. Uygun zirhlama 6nlemleri kullanarak,



stispansiyonun herhangi bir yabanci madde icermedigine emin olmak i¢in gozle kontrol ediniz. Eger yabanci
madde gorilirse, bu radyofarmasotik Griin kullanilmamalidir.

5. Uygun bir kalibratér kullanarak Grinidn radyolojik dlcimind yapiniz ve bir radyasyon uyari sembolii
bulunan etiket tizerine bu 6l¢imi kaydediniz. Hazirlanan Griiniin hazirlanma saatini ve tarihini de kaydediniz.
Etiketi siseyi taslyan zirh (izerine yapistiriniz.

6. Bitmis GrlinUn radyokimyasal safligi hastaya uygulanmadan 6nce mutlaka tespit edilmelidir.
Radyokimyasal saflik %90’nin altinda olmamalidir.

7. Uygulama igin geri ¢ekmeler mutlaka steril enjektor ve igne ile aseptik olarak yapilmalidir. Flakonlar
nitrojen igerdigi icin hava almamalidir. Eger tekrarlayan geri cekmeler yapilacaksa alinan igerigin yerine flakona
hava girisi en aza indirgenmelidir.

8. Bitmis lirlin 8 saat sonra atilmalidir. Bu zaman siresince urin, kursun zirhi icinde, kursun kapagi kapali olarak
tutulmaldir. isaretlenmis triinler 25°C’nin altindaki sicakliklarda saklanmalidir.

9. Sulandirdiktan sonra kap ve kullanilmayan tim icerikler, radyoaktif maddeler icin gecerli ulusal
mevzuatla uyumlu bir sekilde atilmahdir.

Kalite Kontrol Talimatlari
isaretlemenin kalitesi (radyokimyasal saflik) asagidaki isleme uygun olarak kontrol edilebilir:

Metod “A” Materyaller Silika-jel

9 g/l sodyum klorur ¢ozeltisi
Capintec veya esdeger bir cihaz: 0.01 MBqg-6 GBq arasindaki radyoaktiviteyi 6lcmek icin Rezollisyon degeri:
0.001 MBq

1 ml enjektor, 22-26 gauge igne

Kapakli kiiglk bir ylirttica tanki

islem
Yeterli salin ¢ozeltisini yiirttiici tankinin (beher) igine, ¢dzlici derinligi 3-4 mm olacak sekilde koyunuz. Altta
1.5 cm mesafe kalacak sekilde Silika-jel plak Gizerine 1 damla kit ¢ozeltisi uygulayiniz. Lekeyi kurutunuz.
Isitmayiniz! Uygulama yerinden itibaren plagi 10-15 cm uzunlukta yiritindz. Uygun bir dedektor ile
radyoaktivitenin yayilimini inceleyiniz. *™Tc-insan serum albumin kolloid baslangi¢c noktasinda kalirken
perteknetat iyonlari ¢ozelti ile Uste ilerler.

Method “B” Materyaller Silika-jel

Metil etil keton

Capintec veya esdeger bir cihaz: 0.01 MBqg-6 GBq arasindaki radyoaktiviteyi dlgmek icin
Rezollisyon degeri: 0.001 MBq

1 ml enjektor, 22-26 gauge igne

Kapakh ki¢lik bir yrtttci tanki

Islem

Yeterli metil etil ketonu yiritici tankinin (beher) igine, ¢6zlicli derinligi 3-4 mm olacak sekilde koyunuz. Altta 1.5
cm mesafe kalacak sekilde Silika- jel plak izerine 1 damla kit ¢ozeltisi uygulayiniz. Lekeyi kurutunuz. Isitmayiniz!
Uygulama yerinden itibaren plagi 10-15 cm uzakliga yiritiniz. Uygun bir dedektor ile radyoaktivitenin yayilimini
inceleyiniz. ™ Tc-insan serum albumin kolloid baslangic noktasinda kalirken perteknetat iyonlari ¢ozelti ile tste
ilerler.



