KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI:
MON.NaF (*8F) 250 MBq /mL i.v. enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin Madde :
Sodyum floriir (*8F) 250 MBq (6.8 mCi) /mL (kalibrasyon tarih ve saatinde)

Her bir flakondaki aktivite kalibrasyon tarih ve saatinde 280 MBq (7,5 mCi) — 9500 MBq
(256.8mCi) arasinda degisir.

8F *in yarilanma omrii 110 dakikadir. 634 keV lik maksimum enerji ile pozitron radyasyonu
yayarak stabil oksijen(**0)’e bozunur ve bunu 0.511 MeV lik foton anilasyon radyasyonu
izler.

Yardimci maddeler :
Her bir mL ¢dzelti maksimum 3.54 mg sodyum iyonu igerir.

Yardimc1 maddeler icin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk, renksiz ¢ozelti.

4. KLINiK OZELLiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Bu ilag sadece tan1 amaciyla kullanilir.

Sodyum floriir (*¥F) pozitron emisyon tomografisi (PET), anormal osteojenik aktivite

degisikligi bulunan hedef hastaliklarin fonksiyonel goruntiilenmesinde endikedir. MON.NaF

(18F) 250 MBg/mL i.v. enjeksiyonluk ¢dzelti asagidaki endikasyonlarda kullanilir:
Yetigkinlerde kanserin kemik metastazlarinin saptanmasi ve lokalizasyonunda.

- Yetiskinlerde, konvansiyonel goruntiileme yontemleri ile kokeni belirlenemeyen sirt
agrisimin degerlendirilmesinde yardimer olarak.

- Siipheli ¢ocuk istismari ile iligkili kemik lezyonlarinin varliginin tespitinde bir yardimci
olarak.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Yetiskinler
70 kg-agirhginda bir yetiskin igin Onerilen aktivite 370 MBq’dir. Ancak doz, hastanin viicut

agirhigima ve kullanilan kamera tipine, pozitron emisyon tomografi cihazinin 6zelliklerine
(PET/CT) ve goriintli alma tarzina bagh olarak 100 — 400 MBq arasinda degisir. 100 — 400
MB(q aktivitenin direkt intravendz enjeksiyonu ile goriintii alinabilir.
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Gerekirse, sodyum floriir (*®F) PET incelemeleri kisa bir siire icinde tekrar edilebilir.
Uygulama sekli:

Goriintilleme hatalarini ve lokal ekstravazasyon sonucu radyasyona maruz kalmayi 6nlemek
icin sodyum floriir (*8F) enjeksiyonu intravendz olarak yapilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi :
Bobrek yetmezliginde iyonize radyasyona maruziyet artabileceginden, uygulanacak aktivite
hesaplanirken bu durum g6z 6niine alinmalidir.

Pediatrik Populasyon :

Bu ilacin ¢ocuklarda ve adolesanlarda kullanimi, bu popiilasyondaki fayda/risk orani ve klinik
ihtiyaglarin  dikkatli degerlendirilmesi sonucunda kararlastirilmalidir. Uygulanan tedavi
EANM pediatri ¢alisma grubunun (Paediatric Task Group) dozaj kart1 (uygulama tarihinde
gegerli olan) tavsiyelerine uygun olarak hesaplanmalidir. Cocuklara ve adolesanlara
uygulanacak aktivite, viicut agirligr i¢in asagidaki tabloda belirtilen katsay1 ile bazal aktivite
carpilarak, su formiille hesaplanabilir:

Onerilen aktivite A[MB(q] = Bazal aktivite x Katsay1
3 Boyutlu PET cihaz1 ile kayit durumunda 14 MBq lik, 2 boyutlu PET cihaz ile kayit

durumunda ise 26 MBq lik minimum bir aktivite 6nerilir. Cocuklarda 3 boyutlu goriintileme
yontemi tercih edilmelidir.

Agirhk Katsayi Agirhk Katsay1 Agirhk Katsay1
3Kg =1 22 Kg = 5.29 42 Kg = 0.14

4Kg =114 24 Kg =5.71 44 Kg = 9.57

6Kg =171 26 Kg = 6.14 46 Kg = 10.00
8Kg =214 28 Kg = 6.43 48 Kg = 10.29
10Kg =271 30 Kg = 6.86 50 Kg = 10.71
12Kg =3.14 32 Kg =729 52-54 Kg = 11.29
14 Kg = 3.57 34 Kg =772 56-58 Kg = 12.00
16 Kg = 4.00 36 Kg = 8.00 60-62 Kg = 1271
18 Kg =443 38 Kg = 8.43 64-66 Kg = 13.43
20Kg = 4.86 40 Kg = 8.86 68 Kg = 14.00

PET veya PET/CT goriintiileri ilacin enjeksiyonunu takiben 30 dakika- 4 saat arasinda,
genellikle de 60 dakika sonra alinir.

Geriatrik Populasyon :
Yasliliktan kaynaklanabilecek durumlar uygulamada dikkate alinmalidir.

Ti1bbi tiriinvin kullanimi veyva uygulamadan once alinacak énlemler
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Uygulamadan once tibbi iriiniin seyreltilmesi ile ilgili talimatlar icin bolim 12’ye, hasta
hazirlig1 igin boliim 4.4'e bakiniz.

Hastaya uygulanmadan hemen énce sodyum floriiriin (*8F) radyoaktivite degeri bir doz
kalibratortnde 6lctlmelidir.

Gorintu elde etme

Emisyon taramalar1 genellikle sodyum floriir (*®F) enjeksiyonundan 60 dakika sonra baslar.
Yeterli sayim istatistigi i¢in gereken aktivitenin saglanmasi durumunda, sodyum floriir (**F)
PET goriintiilemesi enjeksiyondan iki veya {i¢ saat sonrasina kadar yapilabilir. Bdylelikle
arka plan (background) aktivitesi disiirilmiis olur. Pelvisteki aktiviteyi diisiirmek igin,
goriintiilemenin hemen 6ncesinde hastanin idrara ¢ikmasi 6nerilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

- Etkin maddeye veya bolim 6.1°de listelenen yardimci maddelerden herhangi birine
hassasiyeti olan hastalarda,

- Hamilelikte,- (Bakiniz boliim 4.6),

kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilar ve 6nlemleri

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Bireysel risk/yarar degerlendirmesi

Her bir hasta icin radyasyona maruziyet, saglanacak fayda agisindan degerlendirilmelidir.
Biitiin hastalar i¢cin radyasyon maruziyetini en aza indirmek amaciyla optimum goriintii
alinabilecek minimum doz (ALARA prensibi) uygulanmasina dikkat edilmelidir.

Bobrek yetmezligi
Bobrek fonksiyonu azalmis olan bu hastalarda radyasyon maruziyeti artabileceginden yarar
risk orani dikkatle degerlendirilmelidir.

Pediatrik popilasyon

Cocuklarda kullanim i¢in bakiniz boliim 4.2.

Beher MBq i¢in etkin dozun g¢ocuklarda yetiskinlerden daha yiiksek oldugu goz oniinde
bulundurulmalidir (bakiniz boliim 11, dozimetri)

Hastanin hazirlanmasi

Kaliteli gorintl elde etmek ve mesanenin radyasyona maruziyetini azaltmak i¢in hastalarin
uygulama oncesinde bol sivi almalar1 ve PET goériintiilemenin hemen 6ncesinde ve g¢alisma
sonrasindaki ilk saatlerde mesaneyi bosaltmalar1 konusunda uyarilmalar1 6nemlidir.

Sodyum floriir (*3F) PET gérunttilerinin yorumlanmasi

Sodyum floriir (*8F) kemik lezyonlarinin saptanmasinda diger kemik tarama ajanlarindan
(*®"Tc-isaretli fosfat ve fosfonik asit tirevleri) daha yiiksek bir duyarliliga sahiptir.

Sodyum floriir (*¥F) ikincil kanser proseslerini dogrudan gostermez. Ancak kanserin etkisi
nedeniyle osteojenik aktiviteyi takip eden kemik lezyonlarmi belirler. Sodyum floriir (*8F)
O6nemli kemik hasart olusmamis kemik iligi metastaz1 gibi, kemik metastazlarinin erken
asamalarinin tespiti icin daha az etkilidir.
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Morfolojik goriintiler ile fonksiyonel sodyum florir (*¥F) PET goriintiilerinin donanim
birlestirmesi, 6rnegin PET-CT, kemik teshisindeki duyarlilig1 ve spesifikligi arttirabilir.

Iyi ve kotii huylu lezyonlar arasinda tutulum acisindan &nemli bir farklilik olmadigindan,
kemik metastazi ve malign olmayan kemik lezyonlar1 arasindaki farklilik degerlendirilmesinde
PET analizi ve CT goruntusinin birlestirilmesi, hibrit PET-CT goruntiilemeden veya varsa
yerine kullanilabilecek diger diagnostik prosediirlerden (MRI, CT) daha yararl olmaktadir.

Islemden sonra
Enjeksiyondan sonraki ilk 12 saat boyunca bebek ve hamile kadinlar ile yakin temastan
kaginilmalidir.

Ozel uyarilar
Bu tibbi iirlinde enjeksiyonun zamanina bagli olarak, hastaya verilen sodyum igerigi, bazi

durumlarda 1 mmol (23mg) den daha biiyiik olabilir. Bu durum diisilk sodyum diyeti
uygulayan hastalar i¢in géz onlinde bulundurulmalidir.

Cevreye zarar1 ve dnlenmesi ile ilgili 6nlemler i¢in boliim 6.6 ya bakiniz.
4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Bu konuda yapilmis ¢alisma bulunmamaktadir.

(_'_')zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel bilgi yoktur.

Pediyatrik populasyon:
Ozel bilgi yoktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye :
Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Radyoaktif tibbi iirlin verilmesinin zorunlu oldugu dogurganlik ¢agindaki kadinlarda gebelik
mutlaka sorgulanmalidir. Adet periyodunda gecikme olan kadinlar aksi ispat edilmedikce gebe
kabul edilmelidir. Gebelik siiphesi var ve kanitlanmamigsa (eger kadin bir periyodunu
unuttuysa veya adet periyodu dizensiz ise v.s.), iyonize radyasyon yayan tekniklerin
kullanilmadig1 yontemler (eger varsa) alternatif olarak hastaya onerilmelidir.

Gebelik donemi
Sodyum florir (*®F) kullanimi fetusun radyasyona maruz kalmasma sebep olacagindan
gebelik doneminde kontrendikedir (Bakiniz boliim 4.3).

Laktasyon donemi

Radyofarmasétiklerin emziren bir anneye uygulanmasindan dnce uygulamanin emzirme bitene
kadar ertelenip ertelenemeyecegi dikkate alinmali ve radyofarmasdétiklerin anne siitlinden
gecebildigi akilda tutulmalidir. Eger MON.NaF (*®F) kullanimi1 emzirme déneminde zorunlu
ise ilac enjeksiyonundan 6nce annenin siitii sagilip sonraki kullanim igin saklanabilir. flacin
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enjeksiyonunu takiben en az 12 saat sure ile emzirmeye ara verilmeli ve bu slre boyunca
sagilan siit atilmalidir.

Radyasyondan korunma i¢in bu 12 saatlik siirede annenin ¢ocukla temastan da kaginmasi
Onerilir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ilacin hamilelerde kullanimina dair veri ve Ureme yetenegi lizerindeki etkisine dair yapilmis
calisma bulunmamaktadir.

4.7 Arag ve makine kullanim tGizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanim yetenegi tizerine etkilerini gosteren bir veri bulunmamaktadir.
4.8 Istenmeyen etkiler

Sodyum Florir (*¥F) kullanimindan sonra ciddi istenmeyen etkiler g6zlenmemistir.

Iyonize radyasyona maruz kalma, kanser veya kalitsal defektlerin olusmasina neden olabilir.
70 kg bir yetiskin i¢in dnerilen maksimum aktivite olan 400 MBq uygulandiginda etkili doz
6.8 mSv olup, bu advers etkilerin ortaya ¢ikma olasilig1 diisiiktiir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
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

Yiiksek doz sodyum floriir (!3F) uygulamas: s6z konusu olursa hastanin almis oldugu dozun
azaltilmasi ic¢in viicuttan atilimi hizlandirilmalidir. Bu nedenle hastaya zorlu dilirez
uygulanmali ve sik sik idrara ¢ikma ile radyoniiklidin viicuttan atilimi artirilmalidir.
Uygulanan etkili dozu tahmin etmenin bu konuda yarar1 olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapd6tik grubu: Tiimor teshisinde kullanilan diyagnostik radyofarmasotik
ATC kodu : V09IX06

Etki mekanizmasi

Sodyum floriir (*®F), kemik mineraline afinitesinden dolay1, osteoblastik aktivite veya
osteolitik defektlere yol agan malignan proseslerle etkilenen kemik bodlgesine, etkilenmemis
yatay kemige kiyasla 3-10 kat daha fazla tutulur. Kemik yapisinin kanserli olmayan travmatik,
asindirict veya inflamatuvar lezyonlar1 da osteojenez artis1 ile baglantilidir. Bu nedenle,
sodyum floriir (*®F) kanserojen veya travmatik kemik hastaliklarin reaktif siireclerinin
bir belirtecidir. Aynm1 zamanda kemik metabolizmasinda fizyolojik veya patolojik olarak artis
g6zlenen, malignan olmayan bolgeleri de tespit etmektedir.
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Farmakodinamik etkiler
Sodyum Florir (*®F)’Gn diyagnostik incelemeler icin Onerilen aktivite ve kimyasal
konsantrasyonunda herhangi bir farmakodinamik aktivite gzlenmez.

5.2 Farmakokinetik o6zellikler
Genel Ozellikler

Emilim:
Intravendz yolla kullanilir.

Dagilim:
Intravendz uygulamay takiben ilacin %50’si hizla iskelet sistemi tarafindan tutulur ve burada

radyoaktif yarilanma siiresine bagli olarak azalir. Sodyum floriirin (*¥F) kalan kismu ise
ekstraseliiler sivida dagilir ve renal yolla birkag saat icinde elimine olur.

Sodyum floriir (*¥F) tin plasma proteinlerine baglanma orani bilinmemektedir.

Organ tutulumu

Sodyum floriir (*F)’lin %50’si hizla iskelet sistemi tarafindan tutulur ve burada radyoaktif
bozunma periyoduna bagli olarak azalir. Sodyum floriir (*8F) normalde, iskelette simetrik
olarak birikir, apendikiiler iskelet ve uzun kemiklerin saftlarina kiyasla, aksiyal iskelette ve
eklemlerin etrafindaki kemiklerde daha ¢ok birikir. Kirik bolgelerinde ve osteomiyelit, fibroz
displazi, spondilit tiberkiiloz, Paget hastaligi, hyperostosis frontalis interna, myositis
ossificans veya timorler tarafindan etkilenen kemiklerin etrafinda ve hizla bilyliyen kemik
ucunda birikim artar.

Biyotransformasyon:
Biyotransformasyonu hakkinda bilgi bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Uygulanan sodyum floriir (*3F) aktivitesinin %20’si, enjeksiyonu takiben ilk 2 saat icinde

idrarla atilir.

5.3 Klinik éncesi guvenlilik verileri

Sprague-Dawley sicanlari ile yapilan toksikoloji ¢alismalarinda sodyum floriir (*3F)’iin

5 mL/kg tek doz intravendz enjeksiyonu ile 6lim gozlenmemistir. Bu riin, duzenli ya da
stirekli uygulama i¢in uygun degildir.

Mutajenite ¢aligmalar1 ve uzun siireli karsinojenite ¢caligsmalari yapilmamistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Sodyum klorur 9 mg/mL

6.2 Gecimsizlikler
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Gegimliligine dair ¢alisma yoktur, bu nedenle béliim 12’de belirtilenlerin disinda diger tibbi
tiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3 Raf omri
Uretim tarih ve saatinden itibaren 10 saattir.

Uriiniin kullanim izni kalibrasyon saati esas alinarak verilmektedir. Kalibrasyon saatinden
once hastaya uygulanmamahdir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Kursun koruma kabi i¢inde 25 °C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.

Radyofarmasotiklerin saklanmasi, radyoaktif maddelerle ilgili ulusal mevzuata uygun
olmalidir.

6.5 Ambalajin nitelidi ve icerigi
Di1s ambalaj: Kursun zirh

I¢c ambalaj: Bromobutil tipa ve aluminyum flip-off kapakli 20 ml lik renksiz Tip | borosilikat
cam flakon.

Takdim sekli:

Kursun zirh i¢inde, kalibrasyon saatinde 280 MBq (7,5 mCi) — 9500 MBq (256.8 mCi)
aktiviteye denk gelen 0,5 mL-10 mL ¢oklu dozlar1 igeren bir flakon.

Bir Kullanma Talimati

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Genel uyarilar

Radyofarmasétikler sadece belirlenmis klinik ortamlarda yetkili kisiler tarafindan teslim
alimmali, kullanilmal1 ve uygulanmalidir. Teslim alinmalari, saklanmalari, kullanim, tasima ve
imha edilmeleri mevzuat ve/veya yetkili resmi organizasyonlarin uygun lisanslarina tabidir.

Radyofarmasdétikler, kullanicilar tarafindan hem radyasyon giivenligi hem de farmasotik kalite
gerekliliklerini yerine getirecek sekilde hazirlanmalidir. Uygun aseptik 6nlemler alinmalidir.

Radyofarmasdétik uygulanmasi, dis radyasyon veya idrar dokiilmesi, kusma veya diger
biyolojik sivilar nedenleri ile bulagsma ytiziinden diger kisiler i¢in risk olusturur. Bu nedenle
ulusal mevzuata uygun olarak, radyasyondan korunma dnlemleri alinmalidir.

Flakonun bitiinligii bozulmus ise kullanilmamalidir. Operatorlerin 1sinlamasini ve tibbi
uriiniin kontaminasyon riskini minimuma indirecek uygulama prosediirleri olusturulmalidir.
Yeterli zirhlama zorunludur.

Atiklar, ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi® ve Turkiye Atom Enerjisi Kurumu’nun

“Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusan Atiklara Iliskin Yénetmelik” kurallarina uygun
olarak bertaraf edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Eczacibast Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
TUBITAK MAM Teknopark1

41470 Gebze — KOCAELI-TURKIYE

Tel: (0262) 648 02 00 (pbx) Faks: (0 262) 646 40 39
e-posta: monrol@monrol.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

238/2

9. ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARIHi
[1k ruhsat tarihi: 12.12.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’Un YENILENME TARIiHi

11. DOZIMETRI

Hastanin maruz kalacagi doz ICRP 53 yayini dordiincu zeyilname ve ICRP 80 yayminda yer
alan asagidaki tablodaki varsayimlara gore hesaplanir:
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Organ Yetiskin 15 yas 10 yas 5 yas 1 yas
Bobrek Ustl bezi 0,0067 0,0088 0,013 0,020 0,039
Mesane 0,15 0,19 0,28 0,39 0,54
Kemik yizeyi 0,094 0,075 0,12 0,21 0,48
Beyin 0,0066 0,0075 0,011 0,016 0,025
Meme 0,0029 0,0037 0,0060 0,0095 0,018
Safra kesesi 0,0042 0,0051 0,0082 0,012 0,023
Gl yol:
Mide 0,0037 0,0046 0,0079 0,011 0,020
ince barsak 0,0058 0,0075 0,011 0,017 0,030
Kolon 0,0068 0,0084 0,013 0,019 0,030
Ust kalin barsak | 0,0051 0,0063 0,010 0,015 0,026
Alt Kalin barsak | 0,0091 0,011 0,017 0,025 0,037
Kalp 0,0042 0,0051 0,0079 0,012 0,022
Bobrekler 0,013 0,016 0,024 0,036 0,067
Karaciger 0,0040 0,0052 0,0078 0,012 0,023
Akcigerler 0,0045 0,0058 0,0086 0,013 0,026
Kaslar 0,0058 0,0071 0,011 0,016 0,028
Ozofagus 0,0037 0,0048 0,0072 0,011 0,022
Overler 0,0083 0,011 0,015 0,022 0,036
Pankreas 0,0050 0,0061 0,0092 0,014 0,027
Kirmizi kemik iligi 0,037 0,039 0,076 0,18 0,44
Cilt 0,0041 0,0049 0,0077 0,012 0,022
Dalak 0,0042 0,0055 0,0084 0,013 0,026
Testisler 0,0061 0,0083 0,014 0,020 0,032
Timus 0,0037 0,0048 0,0072 0,011 0,022
Tiroid 0,0049 0,0057 0,0081 0,012 0,020
Uterus 0,013 0,015 0,024 0,035 0,050
Diger kalan organlar | 0,0059 0,0073 0,011 0,017 0,028
Efektif doz | 0,017 0,020 0,033 0,056 0,11
(mSv/MBQ)

Eger goriintiileme 2D modunda PET ile yapildiysa, 70 kg agirliginda bir kisi icin 400 MBq
aktivitede uygulanan sodyum floriir (**F) sonucunda olusan efektif doz 6,8 mSv kadardir.

400 MBqg uygulama aktivitesi igin, kritik organlardaki tipik radyasyon dozlari asagidaki
gibidir:

Mesane 60 mGy, kemik yilizeyi 38 mGy, kirmiz1 kemik iligi 15 mGy, bobrekler 5 mGy ve
uterus 5 mGy.

Eger goriintilleme 3D modunda PET ile yapildiysa, 70 kg agirliginda bir kisi icin 200 MBq
aktivitede sodyum floriir (**F) uygulanmasi1 sonucunda olusan efektif doz 3,4 mSv kadardur.
200 MBq uygulama aktivitesi icin, kritik organlardaki tipik radyasyon dozlar1 asagidaki
gibidir:

Mesane 30 mGy, kemik yizeyi 19 mGy, kirmizt kemik iligi 8 mGy, bobrekler 3 mGy ve
uterus 3 mGy.
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12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR
MON.NaF (*®F) hastaya uygulamaya hazir formda iiretilmektedir. Kursun zirh igerisinde 20
ml’lik renksiz Tip | cam flakon icerisindedir. isleme baslamadan énce flakon catlak/kirik
acisindan gorsel olarak kontrol A bir bozulma varsa uygulanmamalidir.

Hastaya uygulanmadan hemen once paket icerigi kontrol edilmeli ve radyoaktivite degeri bir
doz kalibratortinde él¢tlmelidir.

Cozeltinin partikiiler madde igerip icermedigi ve berrakligi gorsel olarak kontrol edilmeli,
berrak olmayan ¢6zelti kullanilmamalidir.

Islemler aseptik kosullar altinda yiiriitiilmelidir. Flakon agilmamali, islem oncesinde flakon
lastik tipas1 bir dezenfektan ile silinmelidir.

Uriin gerektiginde % 0,9 sodyum klor(r ¢ozeltisi ile seyreltilebilir.

Uygulama yerinde lokal iritasyondan, goriintilleme hatalarindan kaginmak i¢in enjeksiyonda
ilacin damar disina kagmamasina ¢ok dikkat edilmelidir.

Uriiniin kullanim izni kalibrasyon saati esas alinarak verilmektedir. Kalibrasyon saatinden
once hastaya uygulanmamahdir.
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