KULLANMA TALIMATI

STERIFDG 250 MBq/mL i.v. enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon
Damar icine uygulamr.

Etkin madde: Florodeoksiglukoz (:F): 250 MBg/mL

Yardimci maddeler: sodyum dihidrojen fosfat, sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su.

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

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

kullandigimizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac

Bu Kullanma Talimatinda:
1 STERIFDG nedir ve ne icin kullantlir?

2 STERIFDG"yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3 STERIFDG nasil kullanilir?

4 Olas: yan etkiler nelerdir?

5 STERIFDG nin saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

1. STERIFDG nedir ve ne i¢in kullamilir?

» STERIFDG sadece teshis igin kullanilan bir ilagtir ve “Florodeoksiglukoz™ ad1 verilen bir etkin

madde igerir. Bu iiriin sadece hastaligin teshis edilmesine yardimci olur.

« STERIFDG “radyofarmasétik™ bir ilagtir. Tarama yapilmadan &nce verilir ve bir 6zel kamera ile

viicudunuzun iginin bir bliimiin goriilmesine yardime olur.

« Bu tarama, viicudunuzun bir ¢ok kisminda, 6rnegin beyin, bas ve boyun, tiroid, akcigerler,
gbgiis, pankreas, bagirsak, rektum, overler, 6zofagus, cilt, karaciger ve kemiklerdeki tiim&rlerin
saptanmasinda ve degisikliklerin gosterilmesinde doktorunuza yardimci olur.
» Bu tarama doktorunuzun kalbinizin durumunu anlamasina veya bir kalp krizinden sonra kalpte
ne kadar hasar oldugunu gdrebilmesine yardimci olabilir.
» Bu ilag, epilepsi veya benzeri bir hastalig1 olan hastalarda beynin etkilenen alanlarin1 gérmek
igin verilir.

* Bu tarama Alzheimer hastaligi ile diger tipteki unutkanlik hastaliklarin birbirinden ayirt
edilmesinde kullanilir.

» Bu ilag, nedeni bilinmeyen ates durumunda ve enfeksiyon odaklarinin saptanmasinda da
kullanihr.

Doktorunuz veya hemsireniz viicudunuzun hangi bélgesinin taranacagini size bildirecektir.

STERIFDG, tek bir renksiz cam sisede sunulur ve ImL ile 10mL arasinda enjeksiyonluk ¢6zelti
igerir.



2. STERIFDG’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
STERIFDG’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* Etkin madde veya yardimci maddelerden birine kars: alerjiniz (asir1 hassasiyethipersensivite)
varsa size STERIFDG verilmemelidir. Emin degilseniz doktorunuz veya hemgireniz ile
konusunuz.

* Hamile iseniz sizde STERIFDG kullanilmamalidir.

* Emziriyorsaniz size STERIFDG uygulanmamalidir.

» Kan glukoz diizeyi kontrol altinda olmayan seker (diyabet) hastas iseniz doktorunuz bu ilaci
size uygulamamalidir.

STERIFDGyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlar s6z konusu ise, doktor veya hemsirenizle degerlendirme yapmalisimz:

* Diisiik sodyum diyetinde iseniz,

» Radyoterapi veya kemoterapi aliyorsaniz veya daha dnce bu tedavileri aldiysamiz, STERIFDG
ile yapilan incelemenin sonuglar etkilenebilir.

* STERIFDG uygulanmadan &nce, kaninizdaki glukoz miktar1 kontrol edilmelidir.

+ Son zamanlarda kemoterapi tedavisi gordiiyseniz, hatali negatif sonuglari 6nlemek lizere, size
STERIFDG uygulanmasindan &nce en az 4-6 hafta gegmesi gereklidir.

* Bobrek yetmezliginiz varsa, radyasyona daha fazla maruz kalmaniz s6z konusu olacagindan,
doktorunuz hastaligimzi dikkatle degerlendirecektir.

« Enfeksiyon veya iltihabi (enflamatuvar) bir hastaliginiz varsa bu durumu doktorunuza bildiriniz.
* Seker hastasi iseniz bu durumu mutlaka doktorunuza bildiriniz.

» Agir fiziksel aktivitelerden kagininiz.

» Karanlik ve giiriiltiisiiz bir ortamda gergeklestirilecek ndrolojik tarama 6ncesi uygun bir istirahat
periyodu gegirmeniz gerekmektedir.

“Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimz”

STERIFDG’nin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

Taramaya kadar gegen siire i¢inde;

* Glukoz tipi seker igeren sivilar1 igmekten kaginmalisiniz.

» Size glukoz igermeyen bol miktarda su veya diger sivilar verilecektir.
* Enjeksiyon yapilmadan en az 4 saat 8nce yemek yemeyi kesmelisiniz.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamilelik doneminde bu ilag kullanilmaz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
STERIFDG emzirme déneminde kullanilmaz.

Arac ve makine kullanim
STERIFDG verildikten sonra araba veya makine kullanip kullanamayacaginmiz konusunu
doktorunuza sorunuz.



STERIFDG’nin igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda nemli bilgiler
STERIFDG her dozunda en fazla 51.9 mg sodyum igerir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in gézdniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglarin herhangi birini aliyorsaniz, taramadan 6nce doktor veya hemsirenize, bunu
sdylemelisiniz. Ciinkii bu ilaglar tarama sonuglarimiz1 etkileyebilir.

» Prednisolon, deksametazon veya hidrokortizon gibi kortikosteroidler,

* Adrenalin, noradrenalin veya dopamin gibi katekolaminler,

» Valproat, karbamazepin, fenitoin veya fenobarbital gibi epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar,
» Glukoz ve insiilin,

» Koloni stimiile edici faktorler,

» Bitkisel ilaglar.

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. STERIFDG nasil kullanilir? )
RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar
STERIFDG size bir Niikleer Tip Uzmani tarafindan uygulanacaktir.

Mutad dozu bir, tek enjeksiyondur.

Uygulama yolu ve metodu

» STERIFDG daima hastane veya klinikte Niikleer Tip Boliimlerinde uygulanmalidir.

» Taramaniz bittikten sonra idrar yapmaniz istenebilir.

» Gevsemeniz ve okumadan veya konusmadan hareketsiz kalmamz istenebilir. Bunun nedeni
taramadan once adalelerdeki gerilimi azaltmaktir.

» [lacin giivenli kullanimu ile ilgili her konuda size bilgi verilecektir. Doktorunuz hastaliginiza
bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

STERIFDG hakkinda &nemli bilgiler

STERIFDG kullanildiginda, “radyoaktiviteye” maruz kalacaksiniz.

» Doktorunuz ilaci size uygulamadan dnce daima sizin igin olasi risk ve yararlar1 géz 6niine
alacaktir.

» STERIFDG size uygulandiktan sonra miimkiin oldugunca ¢ok idrara ¢ikmamz nerilecektir.
Bdylece “radyoaktivite” viicudunuzdan uzaklagtiriimig olacaktir.

* Doktorunuz, STERIFDG kullanimini takiben ilk 12 saat ¢ocuklarla yakin temastan kaginmaniz
Onerecektir.

Bagka bir sorunuz varsa doktorunuza danismaktan ¢ekinmeyiniz.

Eger STERIFDG 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla STERIFDG kullandiysaniz:
STERIFDG hastane veya klinikte Niikleer Tip Uzman tarafindan uygulanir. Bu nedenle fazla doz
verilmesi olas1 degildir.



Herhangi bir endiseniz varsa sizinle ilgilenen doktor veya hemgire ile konugmalisiniz.

STERIFDG kullanmay: unutursaniz:
Bu ilag Niikleer Tip Uzmam kontroliinde uygulanacaktir. Bu nedenle bu durum gegerli degildir.

STERIFDG ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler
Uygulama sonrasi herhangi bir etki gézlerseniz doktorunuz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, STERIFDG’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

STERIFDG kullanimindan sonra gbzlenen yan etkiler ile ilgili bir bildirim bulunmamaktadr.
Uygulanan madde miktar ¢ok diisiik oldugundan, risk baslica radyasyondan kaynaklanir. Iyonize
radyasyona maruz kalmaniz, kansere veya kalitimsal kusurlara neden olabilir.

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

5. STERIFDG’nin saklanmasi

STERIFDG 'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz

Zirhli kaptaki ve sigedeki son kullanma tarihinden sonra STERIFDG’yi kullanmayiniz.

Uriin etiketinde her seriye ait son kullanma tarihi ve dogru saklama kosullari bulunmaktadr.
Hastane personeli, tiriiniin uygun sekilde saklandigini, dogru sicaklik da dahil (25°C’nin altinda),

garantilemelidir. Ayrica, iiriin atiklarinin uygun sekilde muamele edildigini ve etiketinde
bildirilen raf dmriinden sonra kullanilmadigini da garantilemelidir.

Ruhsat Sahibi: )
Can Radyofarmasétik Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S. Alipasa Sanayi Bolgesi
12. sokak, No. 19 Silivri /Istanbul

Uretici:
Can Radyofarmasétik Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S. Alipasa Sanayi Bolgesi
12. sokak, No. 19 Silivri /istanbul

Bu kullanma talimati tarihinde onaylannugtir.



