KULLANMA TALIMATI

STERINaF ['*F] 250 MBq/ml enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon
Damar icine uygulanir.

STERINaF ['®F] 250 MBq/ml enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon

1 ml’si kalibrasyon tarih ve saatinde 250 MBg/ml sodyum flortir (" F) igerir.

Her bir flakondaki aktivite kalibrasyon tarih ve saatinde 225 MBq —2750 MBq arasinda
degisir.

e  Etkin madde: Sodyum floriir (‘°F): 250 MBq /ml

o Yardimci maddeler: % 0.9 Sodyum kloriir, hacim tamamlayic1 olarak kullanilmaktadir.

Bu ilac size uygulanmaya baslanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI

dikkatlice okuyunuz. Ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o Eger ilave sorularinizi olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

STERINaF [18F | nedir ve ne igin kullanilir?

STERINaF [18F ']'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
STERINaF [18F | nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir

STERINaF [18F |’in saklanmasi

SR WS

Bashklar yer almaktadr.

1. STERINaF ["*°F] nedir ve ne i¢in kullanilir?

STERINaF ['*F], sodyum floriir (**F) ad1 verilen etkin maddeyi igeren radyofarmasdtik
(radyoaktif ozellikte) bir ilagtir. Sadece hastaliginizin teshis edilmesine yardimer olmak

amaciyla damar i¢ine uygulanarak kullanilir.

STERINaF [ISF], renksiz cam sisede sunulur ve Iml ile 10ml arasinda berrak, renksiz,
partikiiler madde igermeyen enjeksiyonluk ¢ozelti igerir.

Tarama yapilmadan 6nce uygulanir ve 6zel bir kamera ile viicudunuzda incelenecek boliimiin
goriilmesine yardimer olur.

Bu tarama viicudunuzda kemik yapinizin incelenmesinde, 6zellikle prostat, meme ve akciger
kanserleri gibi kanserlerin, varsa, kemikteki yayilmalarmi tespit etmekte ve yerlerini

belirlemede doktorunuza yardimei olur.

Doktorunuz veya hemsireniz viicudunuzun hangi bolgesinin taranacagini size bildirecektir.



2. STERINaF ["*F)’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

STERINaF [lsF]’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Etkin maddeye kars1 alerjiniz (asir1 hassasiyet-hipersensitivite) varsa STERINaF ['*F] size
uygulanmamalidir. Emin degilseniz doktorunuz veya hemsirenizle konusunuz,

- Hamile iseniz STERINAF ['*F] size uygulanmamalidir.

- Emaziriyorsaniz STERINAF ['*F] size uygulanmamalidir.

STERINaF [lsF]’ i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Eger;

- Bobrek yetmezliginiz varsa radyasyona daha fazla maruz kalmaniz s6z konusu olacagi
icin doktorunuz hastaliginizi dikkatle degerlendirecektir.

- Hamilelik siiphesi var ise ilac1 kullanmadan 6nce test yaptiriniz.

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

STERINaF [lsF]’ln yiyecek ve iceceklerle kullanilmasi

STERINaF ['*F]’in yiyecek ve i¢eceklerle kullanimi hakkinda yapilmis herhangi bir ¢alisma
yoktur.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Hamilelik doneminde bu ilag kullanilmaz.

Hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danigimiz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde bu ilacin kullanimi kaginilmaz olursa, ilag enjeksiyonundan once
annenin siitli sagilip sonraki kullanim i¢in saklanabilir. Ilacin enjeksiyonunu takiben en az 12
saat stire ile bebek emzirilmemeli ve bu siire boyunca sagilan siit atilmalidir.

Ayrica bu 12 saatlik siirede anne ¢ocukla temastan kaginmalidir.

Arag¢ ve makine kullanim

STERINaF ["*F] uygulamasinin ara¢ ve makine kullanma {izerine olumsuz etkisi bulunduguna
dair bilgi yoktur.

STERINaF ['*F] uygulamasindan sonra araba veya makine kullanip kullanamayacagmiz
konusunu doktorunuza sorunuz.



STERINaF ["*F]’in iceriginde bulunan bazi yardime1r maddeler hakkinda onemli bilgiler

STERINaF ['*F] i¢inde hacim tamamlayici olarak % 0.9 sodyum kloriir bulunmaktadir.
Sodyum kloriir igerigi ise 9 mg/ml dir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
Bu konuda yapilmis ¢alisma bulunmamaktadir.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. STERINaF [*F] nasil kullanilir?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

STERINaF ['*F] uygulandiginda radyoaktiviteye maruz kalacaksiniz. STERINaF ['*F] size
bir Niikleer Tip Uzmani tarafindan uygulanacagindan ilacin giivenli kullanimi ve sizin igin
olasi risk ve yararlar1 konularinda size bilgi verilecektir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Mutat dozu bir tek enjeksiyondur.

Uygulama yolu ve metodu:
STERINaF ['*F] damar igine (intravendz) uygulanr.

Kaliteli goriintii elde etmek ve idrar kesenizin radyasyon temasini azaltmak i¢in ilacin
uygulanmasi 6ncesinde ve sonrasinda bol sivi almaniz, STERINaF ['*F] size uygulandiktan
sonra miimkiin oldugunca ¢ok siklikta idrara ¢ikmaniz onerilecektir. Boylelikle radyoaktivite
viicudunuzdan uzaklastirilmis olacaktir.

Doktorunuz STERINaF ["*F] kullanimii takiben ilk 12 saat gocuklarla yakin temastan
kacinmanizi 6nerecektir.

Bagska bir sorunuz varsa doktorunuza danigmaktan ¢ekinmeyiniz.

Eger STERINaF ["*F] 'n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konu sunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla STERINaF [ISF] kullandiysamz:

STERINaF ['"F] hastanede veya klinikte Niikleer Tip Uzmani tarafindan uygulanir. Bu
nedenle fazla doz verilmesi olas1 degildir. Herhangi bir endiseniz varsa sizinle ilgilenen
doktor ile konusmalisiniz.

Bu durumda doktorunuz sizi bol sivi almaniz ve sik idrara ¢ikarak ilacin viicuttan atilimi
hizlandirmaniz konusunda bilgilendirecektir.

STERINaF ['*F]’i kullanmay1 unutursamz:

STERINaF ['*F] tan1 amaciyla doktor tarafindan uygulandigindan bu durum gegerli degildir.



STERINaF [ISF] ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Uygulama sonras1 herhangi bir etki gozlerseniz doktorunuz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclarda oldugu gibi STERINaF ["*F]’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

STERINaF ['®F] kullammindan sonra gozlenen yan etkiler ile ilgili bir bildirim
bulunmamaktadir. Uygulanan madde miktarnt ¢ok diisiik oldugundan, baslica risk
radyasyondan kaynaklanmaktadir. Iyonize radyasyona maruz kalmaniz, kansere veya
kalitimsal kusurlara neden olabilir.

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

5. STERINaF ["*F)’in saklanmasi

STERINaF ['*F]’i hastanelerde ve Niikleer Tip Merkezlerinde koruyucu kabi iginde 25°C nin
altinda oda sicakliginda saklanmalidir.

Uretim tarih ve saatinden itibaren 12 saat icinde kullanilmalidir.

Saklama kosullar1 Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu’nun radyoaktif liriinler ile ilgili yonetmelik
ve diger mevzuat hiikiimlerine gore yapilir.

Tim kullanilmayan {iriin veya atik radyoaktif maddeler, “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi”, “Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusan Atiklara Iliskin Y&netmelik” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” kurallarina uygun olarak bertaraf edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra STERINaF [ E1 kullamimamahidur.

Hastane personeli, liriiniin uygun sekilde saklandigin1 garantilemelidir. Ayrica {iriin atiklarinin
uygun sekilde muamele edildigini ve etiketinde bildirilen raf Omriinden sonra
kullanilmadigin1 da garantilemelidir.

Ruhsat Sahibi:

Medicheck Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
Alipaga Mahallesi Sadi Sokag1 No:34-1
Silivri/ISTANBUL

Uretici:

Medicheck Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
Alipasa Mahallesi Sadi Sokag1 No:34-1
Silivri/ISTANBUL

Bu kullanma talimati onaylannustir. (24/07/2013)



6. ASAGIDAKI BiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI{
ICINDIR

Tim kullanilmayan iiriin veya atik radyoaktif maddeler, “Tibbi Atiklarin Kontroli
Yonetmeligi”, “Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusan Atiklara Iliskin Y&netmelik” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” kurallarina uygun olarak bertaraf edilmelidir.

Radyofarmasotik uygulanmasi, dis radyasyon veya idrar dokiilmesi, kusma v.s nedenleri ile
bulagma yiiziinden diger kisiler i¢in risk olusturur. Bu nedenle ulusal mevzuata uygun olarak
radyasyondan korunma onlemleri alinmalidir.

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

Ambalaj kullanmadan 6nce kontrol edilmeli ve bir doz kalibratorii ile aktivitesi 6l¢iilmelidir.
Flakondan ¢ozelti gekme aseptik sartlar altinda yapilmalidir.

(Cozelti, uygun koruyucu kilifli ve tek kullanimlik steril igne takilmis tek dozluk enjektor ile
tipadan ¢ekilmelidir.



