KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
STERIFDG 250 MBg/mL i.v. enjeksiyonluk ¢6zelti igeren flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
1 mL ¢dzelti, kalibrasyon tarihi ve zamaninda 250 MBq Florodeoksiglukoz (**F) igerir.

Her bir flakondaki aktivite, kalibrasyon tarihi ve zamaninda, 250 MBq ile 2.5 GBq arasinda
degisir. Flor-18, maksimum 633.5 keV enerjili bir pozitron radyasyon ve bunu takiben 511
keV’lik foton annihilasyon radyasyon yayarak 109.77 dakikalik bir yarilanma 6mrii ile stabil
oksijen-18’e doniisiir.

Yardimci madde(ler):

Her mL’de
-Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat 35.2 mg
-Sodyum hidroksit (pH 5 degerini karsilamak iizere yeteri miktarda)

Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti.
Renksiz veya ¢ok hafif sar1 renkte berrak ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Endikasyonlar

Florodeoksiglukoz ('®F) viicutta anormal glukoz metabolizmasimin pozitron emisyon
tomografi cihazi kullanilarak goériintiilenmesi amaciyla asagidaki endikasyonlarda kullanilir.

Onkoloji: Kanser oldugu dogrulanmis veya kanser siiphesi olan hastalarda; onkolojik tanisal
stirecte lezyonlarin benign/malign ayiric1 tanisinda, kanser evrelemesinde, tedavi yanitinin
takibinde ve yeniden evrelemede, rekiiren hastaligin erken donemde tespitinde kullanilmasi
endikedir.

Kardiyoloji: Sol ventrikiil fonksiyonu bozulmus koroner arter hastalarinda revaskiilarizasyon
cerrahisi oncesi miyokard canliligin1 ve metabolizmasini1 belirlemek amaciyla kullanilmasi
endikedir.

Noroloji: Cerrahi Oncesi interiktal glukoz hipometabolizmasinin gdsterilmesi yoluyla
epileptojenik odaklarin gosterilmesinde ve Alzheimer tipi demansin diger demanslardan

ayirici tanisinda endikedir.

Enfeksiyon: Nedeni bilinmeyen ateste ve enfeksiyon odaklarinin tespitinde endikedir.



4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Yetiskinler i¢in (70kg) 6nerilen florodeoksiglukoz (‘*F) dozu intravendz yolla 100-400

MBq’dir (doz hastanin viicut agirhigina ve kullanilacak pozitron emisyon tomografi cihazinin
ozelliklerine gore ayarlanmalidir).

3kg=0.10 22 kg=0.50 42 kg=0.78
4kg=0.14 24kg=0.53 44 kg =0.80
6kg=0.19 26 kg =0.56 46 kg = 0.82
8kg=0.23 28 kg =0.58 48 kg = 0.85
10 kg =0.27 30 kg = 0.60 50 kg = 0.88
12 kg=0.32 32 kg =0.62 52-54 kg = 0.90
14 kg=0.36 34 kg=0.64 56-58 kg = 0.92
16 kg = 0.40 36 kg = 0.66 60-62 kg = 0.96
18 kg = 0.44 38 kg = 0.68 64-66 kg = 0.98
20 kg = 0.46 40 kg = 0.70 68 kg = 0.99

Gerektiginde, kisa siirede tekrarlanan kontroller yapilabilir.

Uygulama sekli ve PET incelemesi: Florodeoksiglukoz ('°F ) aktivitesi enjeksiyondan hemen
once bir doz kalibratoriinde Olgiilmelidir.

Enjeksiyon, lokal ekstravazasyon nedeniyle radyasyona maruz kalmayi ve goriintiileme
hatalarindan kaginmay1 saglamak i¢in intravendz olarak yapilmalidir.

Emisyon taramasina genellikle Florodeoksiglukoz (**F ) enjeksiyonundan 45-60 dakika sonra
baglanir. Yeterli sayim istatistigi i¢in gereken aktivitenin kalmast durumunda,
Florodeoksiglukoz (‘°F ) PET uygulamadan sonra iki veya ii¢ saate kadar yapilabilir; bylece
arka plan aktivitesi de diisiiriilmiis olur.

Hastanin hazirlanmasi Hiicrelerdeki glukoz alimi siirli oldugundan (satiirasyon kinetigi),
maksimum zenginlikte bir aktivite elde etmek i¢cin STERIFDG, en az 4 saat a¢ kalmis ve
yeterli 6l¢iide hidrate hastalara verilmelidir. Sivi miktar1 sinirlandiriimamalidir (glukoz igeren
iceceklerden ka¢inmalidir).

Kaliteli goriintii elde etmek ve mesanenin radyasyona maruziyetini azaltmak i¢in hastalarin,
yeterli Olgililerde sivi almalar1 ve PET goriintiilemeden Once ve sonra mesaneyi bosaltmalari
konusunda uyarilmalar1 gereklidir.

Genel Uyarilar Enjeksiyonu takiben ilk 12 saat icinde radyofarmasoétik enjekte edilen hasta ile
kii¢iik ¢cocuklarin yakin temastan kaginmasi onerilir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, radyasyona
daha fazla maruz kalma olasiligi bulunmaktadir. Bu nedenle endikasyon cok dikkatle
belirlenmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda deneyimi sinirhidir. 18 yasin altindaki hastalar ile ilgili olarak, ilacin etkinligi ve
giivenirligi ile ilgili smirli klinik veri bulunmaktadir. Bu nedenle, onkolojik pediyatri
hastalarinda kullanim1 dikkatle irdelenmelidir.

Cocuklara ve ergenlere uygulanan aktivite yetigskinler i¢in Onerilen aktivitenin bir
fraksiyonudur.

Bu aktivite, yetiskinler i¢in Onerilen aktiviteden yukaridaki tablodaki g¢arpan katsayisi
kullanilarak viicut kiitlesine gore belirlenir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslhiligin neden olabilecegi durumlar uygulamada dikkate alinmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

. Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 hassasiyet
. Hamilelik

. Laktasyon donemi

. Kan glukoz degeri kontrol altinda olmayan diyabetik hastalar

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemler

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Radyofarmasoétiklerin kabulii, saklanmasi ve nakli 6zel mevzuata uygun olmalidir (Atiklarla
ilgili kisim 6.6 boliimiinde verilmistir).

Inceleme endikasyonlari
Hastalarin tiimiinde, miimkiin olan en diisiik radyasyon dozu ile istenen diyagnostik bilgiye
erisilmesi hedeflenmelidir.

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, radyasyona daha fazla maruz kalma olasiligi
nedeni ile, endikasyonun ¢ok dikkatle belirlenmesi gerekir.

Beher MBq i¢in etkin dozun, ¢ocuklarda yetiskinlere oranla daha yiiksek oldugu goz oniinde
tutulmalidir (bakiniz bolim 11).

Onkoloji ve noroloji

Adalede radyofarmasétigin hiperfiksasyonunu 6nlemek icin, hastalarin incelemeden 6nce tiim
yorucu fiziksel aktivitelerden kaginmalari, enjeksiyon, muayene ve goriintiileme esnasinda
hareket etmemeleri, dinlenmeleri Onerilir (hastalar rahat bir sekilde, okumadan ve
konusmadan uzanmalidir).



Serebral glukoz metabolizmasi beyin aktivitesine baglidir. Bu nedenle, ndrolojik incelemeler,
karanlik bir odada ve giiriiltlisli az ortamda bir rahatlama siiresinden sonra yapilmalidir.

Uygulamadan dnce bir kan glukoz testi yapilmahdir. Ozellikle glisemi 8 mmol/L den daha
fazla ise, hiperglisemi STERIFDG hassasiyetinde azalmaya neden olabilir.

Benzer sekilde, diyabeti kontrol altinda olmayanlarda Florodeoksiglukoz ('*F)-PET
uygulanmamalidir.

Kardiyoloji

Miyokard’in glukoz alimi insiiline baglh oldugundan, miyokardiyal inceleme i¢in, STERIFDG
uygulanmasindan yaklasik 1 saat once, 50g glukoz yiiklenmesi Onerilir. Alternatif olarak,
ozellikle diabetes mellitus hastalarinda, gerekirse, kan sekeri seviyesi, insiilin ve glukoz
kombine inflizyonu (Insulin-Glucose-Klamp) ile ayarlanabilir.

FDG PET goriintiilerinin yorumlanmasi

Enfeksiydz ve/veya enflamatuvar hastaliklar ve cerrahiden sonraki rejeneratif prosesler,
belirgin FDG tutulumu ile sonuglanabilir ve boylece hatali pozitif sonuglara yol agar.
Radyoterapi sonrasinda ilk 2-4 ay i¢indeki hatali pozitif veya hatali negatif Florodeoksiglukoz
(18F) sonuglar1 degerlendirme dist birakilamaz. Klinik endikasyon, Florodeoksiglukoz (‘*F)-
PET ile erken bir teshis gerektiriyorsa, daha erken asamada Florodeoksiglukoz (‘*F)-PET
incelemesinin nedeni makul bir sekilde gerek¢elendirilmelidir.

Ozellikle hatali negatif sonuglar1 &nlemek icin, kemoterapiden sonra en az 4-6 hafta
beklenmesi uygun olur. Klinik endikasyon, Florodeoksiglukoz ('*F)-PET ile daha erken bir
diyagnozu gerektiriyorsa, daha erken yapilacak Florodeoksiglukoz (‘°F)-PET incelemesi
gerekgelendirilmelidir. 4 haftadan daha kisa bir siklusa sahip kemoterapi tedavisi durumunda,
Florodeoksiglukoz (‘°F)-PET incelemesi, yeni bir siklusa tekrar baslamadan hemen 6nce
yapilmalidir.

Diisiik dereceli lenfomada ve over kanserinin niiksetme siiphesi olan durumlarda,
Florodeoksiglukoz (‘*F)-PET sensitivitesi siirli oldugundan, sadece pozitif prediktif degerler
g0z oniine alinmalidir.

Florodeoksiglukoz (**F), beyin metastazlarini tespit etmekte kullanilmaz.

Bir koinsidans PET tarayict sistemi kullanildiginda, dedike PET’e gore sensitivite
azalacagindan, 1 cm’den daha kiigiik lezyonlarin daha az1 saptanabilir.

Florodeoksiglukoz ('*F)-PET goriintiilerinin, gerektiginde tomografik anatomik goriintiileme
modaliteleri (6rnegin BT, ultrasonografi, MRG) ile korele degerlendirilmesi Onerilir.
Fonksiyonel Florodeoksiglukoz (‘*F)-PET goriintiilerinin morfolojik gériintiilerle fiizyonu,
(6rnegin PET-BT ile), duyarlilik ve 6zgiilliigiin artmasin1 saglar. Bu nedenle, pankreas, bas ve
boyun tiimérlerinde, lenfomada, melanomada, akciger kanserlerinde ve niikseden kolorektal
kanserlerde anatomik goriintiileme yontemleri ile korelasyon onerilir.

Radyofarmasétikler, kullanici tarafindan, farmasotik kalite gereksinimlerine ve radyasyondan
korunma kriterlerini saglayacak sekilde hazirlanmali ve kullanilmalidir.

STERIFDG hastay1 ve hastane personelini miimkiin oldugunca korumak iizere, yeterli
korunmay1 saglayacak kursun veya tungsten zirhlar i¢inde saklanmali ve islem goérmelidir.



Ozellikle, flakondan ilag gekilirken ve enjeksiyon yapilirken, kisinin pozitron ve anhilasyon
fotonlarinin yaydigi radyasyondan uygun bir zirhlama ile korunmasi 6nerilir.

Bu tibbi iiriin her dozunda maksimum 51.9 mg sodyum igerir. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kan glukoz diizeylerini degistiren tiim ilaglar, incelemenin hassasiyetini etkileyebilir
(Ornegin kortikosteroidler, valproat, karbamazepin, fenitoin, fenobarbital ve katekolaminler).

Koloni stimiile eden faktorler (CSFs) uygulanirken, kemik iligi ve dalakta
Florodeoksiglukoz('®F) tutulumunda birka¢ giin bir artis olur. PET gdrintiilerinin
degerlendirmesi yapilirken bu durum g6z Oniine alinmalidir. CSF tedavisi ile PET
goriintiilemesi arasinda en az 5 giin bulunursa, bu etkilesim azaltilmis olur.

Glukoz ve insiilin uygulanmasi, Florodeoksiglukoz('*F)’in hiicrelere akisim etkiler. Yiiksek
kan glukoz seviyesi ve ayni zamanda diisiik plazma insiilin diizeyleri s6z konusu ise,
Florodeoksiglukoz('*F)’un organlara ve tiimérlere akimi azalir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Uygulanabilir degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Uygulanabilir degildir.
4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hamile kalma potansiyeli olan kadinlara radyoaktif tibbi iiriin uygulanmasi1 gerektiginde,
hamile olup olmadigi mutlaka sorgulanmalidir. Bir menstriiasyon dénemi gecen bir kadin,
aksi kanitlanmadiysa hamile kabul edilmelidir. Hamile kadinlara iyonlastirict radyasyon
uygulamasi, fetiise de radyasyon dozlar tasir.

400 MBq aktiviteye sahip STERIFDG tatbiki, uterusda 8.4 mGy absorbe radyasyon dozu ile
sonuglanir.

Bu doz araliginda, letal etkiler, malformasyonlarin baslamasi, gelismede gecikme ve
fonksiyonel bozukluklar beklenmez; ancak kanser indiiksiyonu ve kalitsal defektler artabilir.

Gebelik donemi
Radyasyon, gebelik doneminde uygulandig: takdirde ciddi dogum kusurlarina yol agmaktadir.
STERIFDG gebelik doneminde kontrendikedir.

Laktasyon donemi
Florodeoksiglukoz (ISF) anne siitii ile atilir. STERIFDG laktasyon doneminde kontrendikedir.



Ureme yetenegi/Fertilite
Radyofarmasotigin  amaglanan klinik kullanimi nedeni ile, kronik toksisite, mutajenik
potansiyel ve lireme toksisitesi ve karsinojenik potansiyel ¢caligmalar1 yapilmamastir.

4.7 Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Ara¢g ve makine kullanimi iizerine etkisi ile ilgili yapilan herhangi bir c¢alisma
bulunmamaktadir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Bu gine kadar, Florodeoksiglukoz ('*F) kullanimindan sonra istenmeyen etkiler
gbézlenmemistir. Verilen madde miktar1 ¢ok diisiik oldugundan, asil riske radyasyon neden
olur. I yonize radyasyona maruz kalma, kanser veya kalitsal defektlerin olusmasmna neden
olabilir. Niikleer tip ile ilgili incelemelerin ¢ogu, 20 mSv’den daha diisikk radyasyon
diizeylerine (Etkili Doz) neden olmaktadir. Bu etkilerin goriilme olasiligi ¢ok diisiiktiir.
Florodeoksiglukoz (**F) triiniiniin 6nerilen maksimum aktivitede verilmesinden sonra, etkili
doz 7.6 mSv civarindadir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi slipheli ila¢ advers reaksiyonlariin raporlanmasi biiyiik
onem tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir.
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi

Verilen dozlar diyagnostik amagli oldugundan farmakolojik agidan doz asimi olasilig1 yoktur.
Asirt dozda bir Florodeoksiglukoz ('°F) uygulandiginda, hastaya uygulanan radyasyon
dozunu, miimkiin oldugunca radyoniiklidin eliminasyonunu, zorlanmis diiirez ve sik idrara
cikma ile saglayarak azaltmak gerekir.

5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik ozellikler

ATC KODU: V09IX04- Diyagnostik radyofarmasotikler

Florodeoksiglukoz ("*F)’in diyagnostik incelemelerde kullanilan kimyasal
konsantrasyonlarinda, goriilen bir farmakodinamik aktivitesi yoktur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Florodeoksiglukoz (‘*F), bir glukoz analogudur; primer enerji kaynagi olarak glukozu
kullanan hiicrelerde birikir. Florodeoksiglukoz ('°F) yiiksek bir glukoz doniisiimii olan
timorlerde birikir. intravendz enjeksiyonu takiben, Florodeoksiglukoz('*F)’in vaskiiler
kompartimanda farmakokinetik profili bieksponensiyaldir. Dagilim siiresi bir dakikadir ve
eliminasyon siiresi yaklasik 12 dakikadir.


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr
tel:0

Florodeoksiglukoz ("*F)’in hiicresel tutulumu, kismen insiiline bagimlidir ve bu nedenle
yeme, beslenme durumu ve mevcut diabetes mellitus ile etkilenebilen, doku-spesifik tasiyict
sistemleri aracili1 ile olur. Diabetes mellitus hastalarinda, glukoz metabolizmasi ve degisen
doku dagilimindan dolay1 Florodeoksiglukoz (‘*F)’in hiicreler tarafindan aliminda bir azalma
olur.

Emilim: intravendz yolla kullanilir.

Dagilim ve biyotransformasyon: Florodeoksiglukoz ('°F), glukoz ile benzer sekilde hiicre
membrant araciligi ile tasinir, ama yalnizca ilk kademe glikolizine wugrayarak
Florodeoksiglukoz (‘*F) -6-phosphate olusur. Olusan Florodeoksiglukoz ('°F) -6-phosphate
timor  hiicrelerinde tutulur ve daha fazla metabolize olmaz. Intraseliiler fosfatazla
defosforilizasyon yavas oldugundan, Florodeoksiglukoz ('*F)-6-fosfat dokuda birka¢ saat
tutulu kalir (tuzak-mekanizmast).

Saglikli deneklerde Florodeoksiglukoz (‘°F) tim viicuda biiyiik 6lciide, zellikle beyin ve
kalpte, ve daha az oranlarda akcigerler ve karacigerde olmak iizere dagilir.

Eliminasyon: Florodeoksiglukoz (‘*F)’in baslica eliminasyonu renal yolladir, aktivitenin
%20’si enjeksiyonu takiben 2 saatte idrarla atilir.

Renal parankimaya baglanma zayiftir, ancak Florodeoksiglukoz ('°F)’in eliminasyonu renal
yolla oldugundan, tiriner sistemin tamaminda, 6zellikle mesanede 6nemli aktivite goriiliir.

Florodeoksiglukoz (‘°F), kan-beyin bariyerini geger. Enjeksiyondan 80-100 dakika sonra
enjekte edilen dozun %7 kadar1 beyinde birikir. Epileptojenik odaklar ndbet olmayan fazlarda
diisiik bir glukoz metabolizmasi gosterir.

40 dakika i¢inde enjekte edilen aktivitenin %3 kadar1 miyokard tarafindan tutulur.
Florodeoksiglukoz (‘*F)’in normal kalpte dagilimi genellikle homojendir, bununla beraber,
intraventrikiiler septum icin %]15’e varan bolgesel farklar tanimlanmistir. Reversibl
miyokardiyal iskemi sirasinda ve sonrasinda, miyokart hiicresi i¢inde glukoz tutulumunda bir
artis olur. Enjekte edilen aktivitenin %0.3 ve 9%0.9-2.4°1 sirasi ile pankreas ve akcigerlerde
birikir. Florodeoksiglukoz ('*F) daha az oranlarda okiiler adale, farinks ve barsaklara da
baglanir. Adaleye baglanma, yeni egzersizi takiben ve inceleme sirasindaki muskiiler efor
halinde goriilebilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Insan dozunun 50 kat: ile kdpeklerde ve 1000 kati ile farelerde yapilan klinik dncesi akut
toksisite ¢aligmalarinda, herhangi bir toksisite bulgusu gézlenmemistir.

Maddenin amaglanan klinik kullanim1 nedeni ile, kronik toksisite, mutajenik potansiyel ve
iireme toksisitesi ve karsinojenik potansiyel ¢alismalart yapilmamistir (madde genellikle ng
veya pg araliginda tek doz intravendz olarak uygulandigindan).

6. FARMASOTIK OZELLiKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Sodyum dihidrojen fosfat, Sodyum hidroksit, Enjeksiyonluk su



6.2 Gecimsizlikler

Bu tibbi {irtin boliim 6.6 da bildirilenlerin disinda diger tibbi iirtinlerle karistirllmamalidir.
6.3 Raf omrii

Uretim zamanindan itibaren en fazla 13 saat.

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

Flakon acilmadan 6nce ve acildiktan sonra 25° C’nin altindaki sicaklikta saklanmalidir. Bu
iirlin radyoaktif {irtinlerle ilgili ulusal mevzuatina gore saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

STERIFDG, ¢ok dozlu kullanima uygun klorobutil lastik tipa {izerine aliiminyum kapisonlu,
Avrupa Farmakopesi Tip I berrak cam flakonlarda ambalajlanmistir. Bir flakon kalibrasyon
zamaninda 250 MBqg-2.5 GBq’ ya denk gelen 1 mL ve 10 mL arasinda ¢6zelti icermektedir.
6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller, Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu mevzuati
dogrultusunda ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak
imha edilmelidir.

Radyofarmasotik uygulanmasi, dis radyasyon veya idrar dokiilmesi, kusma v.s nedenleri ile
bulasma yliziinden diger kisiler icin risk olusturur. Bu nedenle ulusal mevzuata uygun olarak,

radyasyondan korunma 6nlemleri alinmalidir.

Cozelti kullanilmadan 6nce gorsel olarak kontrol edilmelidir. Sadece berrak, goriiniir partikiil
icermeyen ¢ozeltiler kullanilmalidir.

Ambalaj kullanmadan 6nce kontrol edilmeli ve bir doz kalibratdrii ile aktivitesi dl¢iilmelidir.
Flakondan ¢ozelti cekme aseptik sartlar altinda yapilmalidir.

Flakonlar, tipas1 dezenfekte ettikten sonra agilmamalidir, ¢6zelti tipadan, uygun koruyucu
kilifli ve tek kullanimlik steril igne takilmis tek dozluk enjektor ile ¢ekilmelidir.

STERIFDG enjeksiyon i¢in 9 mg/mL (%0.9) sodyum kloriir ¢6zeltisi ile seyreltilebilir.
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11.DOZIMETRI

Asagidaki tabloda ICPR (International Commission on Radiological Protection, Radiation
Dose to Patients from Radiopharmaceuticals, Pergamon Press 1998) 80 Yayimnina gore,
hesaplanan dozimetreyi gdstermektedir.

Verdlen beher birim aktivitede absorbe olan doz (mGy/MBy)
| Ongan_ Erigkin _[15ya; [107as [Syas 1yay
Adrenaller 0.012 0.015 0.024 0.038 0.072
Mesane 0.160 0.210 0.280 0.320 0.590
Kemik yozegleri 0.011 0.014 0.022 0.035 0.066
Beyin 0.028 0.028 0.030 0.034 0.048
Meme 0.0086 0.011 0.018 0.029 0.056
Idrar kesesi 0.012 0.015 0.023 0.035 0.066
Gl kanal
Mide 0.011 0.014 0.022 0.036 0.068
Ince bagrsakiar 0.013 0.017 0.027 0.041 0.077
Kolon 0.013 0.017 0.027 0.040 0.0%
ULI 0.012 0.016 0.025 0.039 0.072
LLI 0.015 0.019 0.029 0.042 0.07%
Kalp 0.062 0.081 0.120 0.200 0.350
Bobrekler 0.021 0.025 0.036 0.054 0.096
Karaciffer 0.011 0.014 0.022 0.037 0.070
Akrigerier 0.010 0.014 0.021 0.034 0.065
Adsleler 0.011 0.014 0.021 0.034 0.065
Osafegus 0.011 0.015 0.022 0.035 0.068
Overler 0.015 0.020 0.030 0.044 0.082
Pankreas 0.012 0.016 0.025 0.040 0.07%
Kirrmrs e 0.011 0.014 0.022 0.032 0.061
cit 0.008 0.010 0.016 0.027 0.052
Dalak 0.011 0.014 0.022 0.036 0.069
Testis 0.012 0.016 0.026 0.038 0.073
Timus 0.011 0.015 0.022 0.035 0.068
Tiroid 0.010 0.013 0.021 0.035 0.068
Uterus 0.021 0.026 0.039 0.055 0.100
Diger organlar 0.011 0.014 0.022 0.034 0.063
Etidli Doz 0.019 0.025 0.036 0.050 0.095
(mSv/MBq)

STERIFDG i¢in 400 MBq aktivite verilmesi neticesinde olusan Etkili Doz 7.6 mSv kadardir
(70 kg agirliginda bir kisi i¢in).

400 MBq aktivite i¢in, kritik organlara, mesane, kalp ve beyine dagilan radyasyon dozlari
strast ile : 64 mGy, 25 mGy and 11 mGy dir.

12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR

Kullanilmayan veya atik maddeler ulusal mevzuatlara uygun olarak bertaraf edilmelidir.



