
KISA TIRUN BiLGisi

1. BE$ERi TIBBi ORtrNtrN ADr

STERIFDG 250 MBq/mL i.v. enjeksiyonluk gozelti igeren flakon

2. KALiTATiF vE KANTiTATiT BiLE$iM

Etkin madde:
I mL 96zelti, kalibrasyon tarihi ve zamamnda 250 MBq Florodeoksiglukoz lttF; igerir.

Her bir flakondaki aktivite, kalibrasyon tarihi ve zamanrnd4 250 MBq ile 2.5 GBq arasrnda
degigir. Flor-l8, maksimum 633.5 keV enajili bir pozitron radyasyon ve bunu takiben 5ll
keV'lik foton annihilasyon radyasyon yayarak 109.77 dakikahk bir yanlanma iimrii ile stabil
oksijen- I 8'e ddniiqiir.

Yardmcr madde(ler):

Her ml'de
-Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat 35.2mg
-Sodlum hidroksit (pH 5 degerini kargrlamak iizere yeteri miktarda)

Yardrmcr maddeler igin 6.1 'e bakrmz.

3. FARMASoTiX rOnu

Enjeksiyonluk g,iizelti.
Renksiz veya gok hafif san renkte berrak g6zelti.

4. KLiNIK OZELLiKLER

4.1 Endikasyonlar

Florodeoksiglukoz (lEF) wcutta anormal glukoz metabolizrnasrrun pozitron emisyon
tomografi cihazr kullanlarak gdriintiilenmesi amacryla agalrdaki endikasyonlarda kullamlr.

onkoloji: Kanser oldu[u dolrulanmg veya kanser giiphesi olan hastalarda; onkolojik tamsal
siiregte lezyonlann benign/malign ayrncr tansrnda, kanser ewelemesinde, tedavi yamtuxn
takibinde ve yeniden ewelemede, rektiren hastahlm erken ddnemde tespitinde kullamlmasr
endikedir.

Kardiyoloji: Sol ventrikiil fonksiyonu bozulmug koroner arter hastalannda revaskiilarizasyon
cerrahisi dncesi miyokard canhhsrm ve metaboliznasmr belirlemek amacryla kullamlmasr
endikedir.

Ndroloji: cerrahi dncesi interiktal glukoz hipometabolizmasrrun gdsterilmesi yoluyla
epileptojenik odaklann giisterilmesinde ve Alzheimer tipi demansrn diler demanslardan
ayrncr tamsmda endikedir.

Enfeksiyon: Nedeni bilinmeyen ateste ve enfeksiyon odaklanmn tespitinde endikedir.



4.2 Pozoloji ve uygulame gekli

Pozoloji/uygulama srkhlr ve siiresi:

Yetigkinler igin (70kg) Onerilen florodeoksiglukoz 1r8F1 dozu intraven6z yolla 100-400
MBq'dir (doz hastanrn viicut alrhlrna ve kullamlacak pozitron emisyon tomografi cihazmm
dzelliklerine gdre ayarlanmahdr).

3 kg = 0.10

4kg= 9.14

6 kg = 0.19

8 kg = 0.23

r0kg= 0.27

12kg= 9.32

14 kg = 9.36

16 kg = 6.49

18 kg = 6.44

20kg= 9.46

22kg:0.s0
24kg:9.53
26kg= 0.56

28 kg = 0.58

30 kg = 0.60

32kg= 0.62

34kg= 0.64

36 kg: 0.66

38 kg = 0.68

40 kg = 0.70

42kg= o.78

44 kg = 0.80

46kg= 0.82

48 kg = 0.85

50 kg: 0.88

s2-s4 kg = 0.90

56-58 kg: 0.92

60-62 kg = 0.96

64-66 kg:0.98
68 kg = 0.99

Gerektifinde, krsa siirede tekrarlanan kontroller yaprlabilir.

Uygulama Sekli ve PET incelemesi: Florodeoksiglukoz 1l8F; aktivitesi enjeksiyondan hernen
6nce bir doz kalibrat6riinde iilgtlmelidir.

Enjeksiyon, lokal ekstrava.asyon nedeniyle radyasyona maruz kalmayr ve gdriinttileme
hatalanndan kagrnmayr sallamak igin intravendz olarak yaprlmahdrr.

Emisyon taramasrna genellikle Florodeoksiglukoz 1r8F ; enjeksiyonundan 45-60 dakika sonra
baqlarur. Yeterli Eyrm istatistili iCin gereken aktivitenin kalmasr durumunda,
Florodeoksiglukoz lrtF ; PET uygulamadan sonra iki veya u9 saate kadar yaprlabilir; trdylece
arka plan aktivitesi de di\i.iriilmiiq olur.

Hastanm hazrlanmasr Hiicrelerdeki glukoz ahmr srnuh olduSundan (satiirasyon kineti$i),
maksimum zenginlille bir aktivite elde etrnek igin STERIFDG, en az 4 saat ag kalmrg ve
yeterli dlgiide hidrate hastalara verilmelidir. Srvr miktan srnrlandrnlmamahdrr (glukoz igeren
igeceklerden kagrnmahdrr).

Kaliteli gttriintii elde etmek ve mesanenin radyasyona maruziyetini azaltmak igin hastalann,
yeterli <ilgtilerde srvr almalan ve PET gdriintiilemeden 6nce ve sonra mesaneyi bogaltmalan
konusunda uyanlmalan gereklidir.

Genel Uyanlar Enjeksiyonu takiben ilk 12 saat iginde radyofarmastitik enjekte edilen hasta ile
kiigi.ik gocuklann yakm temastan kagrnmasr dnerilir.

6zet pop asyontara iligkin ek bilgiter:



Bdbrek/Karacifer yetmezlili: Biibrek fonksiyon bozuklu[u olan hastalard4 radyasyona
daha fazla maruz kalma olasrhpr bulunmaktadr. Bu nedenle endikasyon gok dikkatle
belirlenmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Qocuklarda deneyimi strurhdr. l8 ya5rn dtrndaki hastalar ile ilgili olarak, ilacrn etkinlili ve
giivenirlili ile ilgili smrrh klinik veri bulunmaktadr. Bu nedenle, onkolojik pediyatri
hastalannda kullarumr dikkatle irdelenmelidir.

Qocuklara ve ergenlere uygulanan aktivite yetigkinler igin <inerilen aktivitenin bir
fraksiyonudur.
Bu akrivite, yetigkinler igin dnerilen aktiviteden yukandaki tablodaki garpan katsayrsr
kullarularak viicut ktitlesine g6re belirlenir.

Geriyatrik popfi lasyon :
Yaghh$rn neden olabileceli durumlar uygulamada dikkate ahnmahdrr.

43 Kontrendikasyonlar
. Etkin madde veya yar&mcr maddelerden herhangi birine kargr agrn hassasiyet. Hamilelik
. Laktasyon diinemi
. Kan glukoz degeri kontrol altrnda olmayan diyabetik hastalar

4.4 6zr;l kullanm uyarrlan ve dnlemler

RANYOFARMASOTiKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
MJXTT,EN Tp MERKEZLERiNDE UYGULANIR.

Radyofarmasdtiklerin kabulti, saklanmasr ve nakli 6zel mevzuata uygun olmahdrr (Atrklarla
ilgili kum 6.6 btiliimiinde verilmiqtir).

ihceleme endikasyonlan
Hastalann tiimtinde, miimkiin olan en dtigiik radyasyon dozu ile istenen diyagnostik bilgiye
eri giknesi hedefl enmelidir.

Bdbrek fonksiyon bozuklufu olan hastalard4 radyasyona daha fazla maruz kalma olasrh[r
nedeni ile, endikasyonun gok dikkatle belirlenmesi gerekir.

Beher MBq igin etkin dozu4 gocuklarda yeti$kinlere oranla daha yiiksek oldulu 96z dni.inde
turulmahdr (bakrmz txiliim 1l).

Onkoloji ve niiroloji
Adalede radyofarmasiitilin hiperfiksasyonunu dnlemek igin, hastalann incelemeden 6nce tiim
yorucu fiziksel aktivitelerden kagurmalan, enjeksiyon, muayene ve gdriintiileme esnasrnda
hareket etrnemeleri, dinlenmeleri iinerilir (hastalar rahat bir gekilde, okumadan ve
konuqmadanuza nahdrr).
Serebral glukoz metabolizmasr beyin aktivitesine balhdu. Bu nedenle, ndrolojik incelemeler,
karanhk bir odada ve giiriiltiisii az ortamda bh rahatlama siiresinden sonra yaprlmahdrr.



Uygulamadan 6nce bir kan glukoz testi yaprknahdr. Ozellikle glisemi 8 mmol/L den daha
fazla ise, hiperglisemi STERIFDG hassasiyetinde azalmaya neden olabilir.
Benzer gekildi, diyabeti kontrol altrnda olmayanlarda Florodeoksiglukoz 1t8F1-fET
uygulanmamahdr.

Kardiyoloji
Miyokard'rn glukoz ahmr ins0line bagh oldulundaq miyokardiyal inceleme igiq STERIFDG
uygulanmasrndan yaklagrk 1 saat iince, 50g glukoz yiiklenmesi dnerilir. Altematif olarak,
dzellikle diabetes mellitus hastalannda gerekirse, kan gekeri seviyesi, insiilin ve glukoz
kombine infizyonu (lnsulin-Glucose-Klamp) ile ayarlanabilir.

FDG PET giiriinttilerinin yorumlanmasr
Enfeksiydz velveya enflamatuvar hastahklar ve cerahiden sonraki rejeneratif prosesler,
belirgin FDG tutulumu ile sonuglanabilir ve bdylece hatah pozitif sonuglara yol agar.
Radyoterapi sonrasrnda ilk 24 ay igindeki hatah pozitif veya hatah negatif Florodeoksiglukoz
(18F) sonuglan delerlendirme drgr brakrlamaz. Klinik endikasyorq Florodeoksiglukoz (rtF)-
PET ile erken bir teghis gerektiriyors4 daha erken atamada Florodeoksiglukoz 1t8f;-fft
incelemesinin nedeni makul bir gekilde gerekgelendirilmelidir.

Ozellikle hatalr negatif sonuglan dnlemek igiq kemoterapiden sonra en az 4-6 hafta
beklenmesi uygun olur. Klinik endikasyon, Florodeoksiglukoz lttf;-PET ile daha erken bir
diyagnozu gerektiriyorsa" daha erken yaprlacak Florodeoksiglukoz (ttF)-PET incelemesi
gerekgelendirilmelidil 4 haftadan daha krsa bir siklusa sahip kemoterapi tedavisi durumunda,
Florodeoksiglukoz lrtF;-PET incelemesi, yeni bir siktusa tekrar baglamadan hemen 6nce
yaprlmahdr.

Diigiik dereceli lenfomada ve over kanserinin niiksetme gtiphesi olan durumlarda
Florodeoksiglukoz lrtF;-PET sensitivitesi srmrh oldu[undan, sadece pozitif predi]tif defierler
gdz dniine almmahdr.

Florodeoksiglukoz lttF;, beyin metasta?lan tespit eunekte kullarulmaz.

Bir koinsidans PET taraycr sistemi kullaruldrlrnda dedike PET'e g6re sensitivite
azalacalrndarl 1 cm'den daha kiigtik lezyonlann daha azr saptanabilir.

Florodeoksiglukoz 1I8F1-PET gdrtinttilerinin, gerektilinde tomografik anatomik gdriintiileme
modaliteleri (6me[in BT, ultras, onografi, MRG) ile korele deferlendirilrnesi dnerilir.
Fonksiyonel Florodeoksiglukoz 1rtFl-PET giiriintfflerinin morfolojii gdriintiilerle fiizyonu,
(6me[in PET-BT ile), duyarLhk ve dzgiiLlltiliin artrnasrru sa{lar. Bu nedenle, pankreas, bag ve
boyun tiimdrlerinde, lenfomada, melanomad4 akciler kanserlerinde ve niikseden kolorektal
kanserlerde anatomik gdriint eme yiintemleri ile korelasyon dnerilir.

Radyofarmasdtikler, kullamcr tarafindan, farmasittik kalite gereksinimlerine ve radyasyondan
korunma kriterlerini sallayacak gekilde hazrlanmah ve kullamlmahdrr.

STERIFDG hastayr ve hastane personelini miimkiin oldufunca korumak iizere, yeterli
korunmay sallayacak kurgun veya tungsten zrhlar iginde saklanmah ve iglem gdrmelidir.
Ozellikle, flakondan ilag gekilirken ve eqjeksiyon yaprlrken, kiginin pozitron ," irhil*yon
fotonlannm yaydr$ radyasyondan uygun bir zrrhlama ile korunmasl 6nerilir.



Bu trbbi iiriin her dozunda maksimum 51.9 mg sodyum igerir. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar igin gdzdntinde bulundurulmahdrr.

4.5 Difier fibbi iiriinler ile etkilegimler ve diter etkilelim gekilleri

Kan glukoz diizeylerini deligtiren tiim ilaglar, incelemenin hassasiyetini etkileyebilir
(6me[in kortikosteroidler, valproat, karbamazepin, fenitoin, fenobarbital ve katekolaminler).

Koloni stimiile eden faktdrler (CSFs) uygulamrken, kemik ilili ve dalakta
FlorodeoksiglukozlrtF; tutulumunda birkag giin bir artrq olur. PET gdrtintiilerinin
delerlendirmesi yaprlrrken bu durum giiz dniine ahnmahdr. CSF tedavisi ile PET
gtiriiLntiilemesi arasrnda en az 5 gtin bulunursa, bu etkilegim azaltrlrmg olur.

Glukoz ve insiilin uygulanmasr, Florodeoksiglukozlr8F)'in hi.icrelere akrgrru etkiler. Yiiksek
kan glukoz seviyesi ve ay zatnanda diiqiik plazma insiilin diizeyleri s6z konusu ise,
FlorodeoksiglukozllsFl'un organlara ve tiimdrlere alom azalr.

Ozel popiilasyonlara iliEkin ek bilgiler:
Uygulanabilir depildir.

Pediyatrik popiilasyou:
Uygulanabilir de!ildir.
4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X

Qocuk dofiurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Harnile kalma potansiyeli olan kadurlara radyoaktif tlbbi iiriin uygulanmasr gerektilinde,
hamile olup olmadrlr mutlaka sorgulanmahdr. Bir menstri.iasyon d6nemi gegen bir kadm,
aksi kantlanmadrysa hamile kabul edilrnelidir. Hamile kadrrlara iyonla5trncr radyasyon
uygulamasr, fetiise de radyasyon dozlan ta5rr.

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

Bu doz arahfirnd4 letal etkiler, malformasyonlann baSlamasr, geligmede gecikme ve
fonksiyonel bozukluklar beklenmez; ancak kanser indiiksiyonu ve kalrtsal defektler artabilir.

Gebelik diinemi
Radyasyoq gebelik doneminde uygulandr[r takdirde ciddi dolum kusurlanna yol agmaktadr.
STERIFDG gebelik ddneminde kontrendikedir.

Laktasvon diinemi
florodeoksiglukoz 1r8F1 anne siitii ile atrlr. STERIFDG laktasyon diineminde kontrendikedir.



tlreme yetenefi/Iertilite
Radyofarmas6tilin amaglanan klinik kullarumr nedeni ile, kronik toksisite, mutajenik
potansiyel ve iirerne toksisitesi ve karsinojenik potansiyel gahgmalan yaprlmarmgtrr.

4.7 Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanrmr iizerine etkisi ile ilgili yaprlan herhangi bir gahqma
bulunmamaktadr.

4.8 istenmeyen etkiler
Bu giine kadar, Florodeoksiglukoz 1189 kullammrndan sonra istenmeyen etkiler
gddenmemigtir. Verilen madde miktan gok di\iik oldugundan, asll riske radyasyon neden
olur. i yonize radyasyona maruz kalm4 kanser veya kalrtsal defektlerin oluqmasrna neden
olabilir. Niikleer trp ile ilgili incelemelerin golq 20 mSv'den daha diitiik radyasyon
dtizeylerine @tkili Doz) neden olmaktadr. Bu etkilerin gdriilme olasrh[r gok diigiiktiir.
Florodeoksiglukoz 1r8F; iiriinr:niin 6nerilen maksimum aktivitede verilmesinden soma, etkili
doz 7.6 mSv civanndadrr.

4.9 Doz agrmr ve tedavisi
Verilen dodar diyagnostik amagh oldulundan farmakolojik agrdan doz aqrmr olasrhlr yoktur.
Agrn dozda bir Florodeoksiglukoz 1rEFl uygulandrfrnd4 hastaya uygulanan radyasyon
dozunu, miirnkiin oldu$unca radyoniiklidin eliminasyonunu, zorlanmrg diiirez ve srk idrara
grkma ile saflayarak azaltmak gerekir.

s FARMAKOLO.Tix ozrcr,r,il(I nn

5.1 Psr6rk6din amik 6zellikler
Farmakoterapdtik 6zellikler
ATC KODU: V09XM- Diyagnostik radyofarmas6tikler
Florodeoksiglukoz lrEF;'in diyagnostik incelemelerde kullamlan kimyasal
konsantrasyonlannd4 gtiriilen bir farmakodinamik aktivitesi yoktur.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel dzellikler
Florodeoksigluko, ("F), bir glukoz analoludur; primer enet'i kaynalr olarak glukozu
kullanan htcrelerde birikir. Florodeoksiglukoz 1'EF; yiiksek bir glukoz d6niigiimii olan
tiimdrlerde birikir. intravendz enjeksiyonu takiben, Florodeoksiglukoz(t8F)'in vask0ler
kompartrmanda farmakokinetik profili bieksponensiyaldir. Dalrhm siiresi bir dakikadrr ve
eliminasyon siiresi yakla5rk l2 dakikadrr.
Florodeoksiglukoz lr8F;'in hiicresel tutulumu, krsmen insi.iline baErmlld6 ve bu nedenle
yerne, beslenme durumu ve mevcut diabetes mellitus ile etkilenebilen, doku-spesifik ta5ryrcr
sistemleri aracrhlr ile olur. Diabetes mellitus hastalannda, glukoz metabolizmasr ve deligen
doku dalrhmmdan dolayr Florodeoksiglukoz 1l8F;'in hticreler tarafindan ahmrnda bir azalma
o1ur.

Emilim: Intraventiz yolla kullamlrr.
DaErhm ve biyotransformas),on: Florodeoksiglukoz 1r8F1, glukoz ile benzer gekilde hi.icre
membraru aracrhlr ile taqrmr, ama yalnlzca ilk kademe glikolizine ugrayarak
Florodeoksiglukoz 1t8F; -6-phosphate olugur. Olugan Florodeoksiglukoz 1rtFl -6-phosphate
t0miir hiicrelerinde tutulur ve daha fazla metabolize olmaz. ihtraseliiler fosfatazla



defosforilizasyon yava$ oldu[undan, Florodeoksiglukoz 1rtFl-6-fosfat dokuda birkag saat

tunrlu kalrr (nrzak-mekanizrnasr).

Salhkh deneklerde Florodeoksiglukoz 1r8F1 tiim viicuda biiyiik 6l9iide, dzellikle beyin ve
kalptg ve daha az oranlarda akcilerler ve karacilerde olmak tizere daBrlrr.

Eliminasyon: Florodeoksiglukoz lrEFf in baghca eliminasyonu renal yolladr, aktivitenin
%20'si enjeksiyonu takiben 2 saatte idrarla atrlrr.

Renal parankimaya ballanma zayrftr, ancak Florodeoksiglukoz lltF;'in eliminasyonu renal
yolla oldu[undan, firiner sistemin tamamrnda, dzellikle mesanede dnemli aktivite gdriiliir.

Florodeoksiglukoz 1t8F;, kan-beyin bariyerini geger. Enjeksiyondan 80-100 dakika sonra
enjekte edilen dozrr Vo7 kadan beyinde birikir. Epileptojenik odaklar n6bet olmayan fazlarda
diiqiik bir glukoz metabolizmasr g6sterir.

40 dakika iginde e_njekte edilen aktivitenin %3 kadan miyokard tarafindan tutulur.
Florodeoksiglukoz lrtF;'in normal kalpte daErhmr genellikle homojendir, bununla beraber,
intraventriktiler septum igin Yoli'e varan bdlgesel farklar tammlanmrgtr. Reversibl
miyokardiyal iskemi srrasrnda ve sonrasrnda, miyokart hiicresi iginde glukoz tutr.rlumunda bir
artrg olur. Enjeke edilen aktivitenin %o0.3 ve %0.9-2.4'n srrasr ile pankreas ve akcilerlerde
birikir. Florodeoksiglukoz 1r8F; daha az orar arda ok[ler adale, f".inkr u" barsaklara da
baflarur. Adaleye baflanm4 yeni egzersizi takiben ve inceleme srasrndaki muskiiler efor
halinde gdrtilebilir.

53 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Insan dozunun 50 katr ile kdpeklerde ve 1000 katr ile farelerde yaprlan klinik <incesi akut
toksisite gahqmalannd4 herhangi bir toksisite bulgusu gddenmemigtir.

Maddenin amaglanan klinik kullammr nedeni ile, kronik toksisite, mutajenik potansiyel ve
iteme toksisitesi ve karsinojenik potansiyel gahqmalan yaprlmamrgtrr (madde genellikle ng
veya pg arahlrnda tek doz intravendz olarak uygulandr[rndan).

6. FARMASoTiT oznr,liXr,rn

6.1 Yardrmcr maddelerin listesi

Sodyum dihidrojen fosfat Sodyum hidroksit Enjeksiyonluk su

6.2 Gegimsizlikler

Bu trbbi ildin bolum 6.6 da bildirilenterin drgrnda diler hbbi iiriinlerle kanErnlmamahdr.

63 Raf 6nrii

Uretim zamamndan itibaren en fazla l0 saat.



6.4 Saklamaya yiinelik 6zel tedbirler

Flakon agrlmaclan 6nce ve agrldrktan sonra 25o C'nin dtmdaki srcakhkta saklanmahdr. Bu
iiriin radyoaktif tirtinlerle ilgili ulusal mevzuattna gd,re saklanmahdr.

6.5 Ambalajrn niteli$ ve igeri$

STERIFDG, gok dodu kullamma uygun klorobutil lastik trpa iizerine altiminyum kapigonlu,

Avnrpa Farmakopesi Tip I berrak cam flakonlarda ambalajlanmrgtr. Bir flakon kalibrasyon
zanannda2il MBq-2.5 GBq' ya denk gelen I mL ve l0 mI arasrnda gdzelti igermektedir.

6.6 Begeri fibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zel dnlemler

Kullamlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller, Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu mevzuatr

dogultusunda ve "Ambalaj ve Ambalaj Atrklanrun Kontrolii Ydnetmelili"ne uygrrn olarak

imha edilmelidir.

Radyofarmasdtik uygulanmasr, drq radyasyon veya idrar ddkiilmesi, kusma v.s nedenleri ile
bulaqma yiiztinden diler kiqiler igin risk oluSturur. Bu nedenle ulusal mevzuata uygun olarak,

radyasyondan korunma dnlemleri ahnmahdrr.

Q6zelti kullarutmadan 6nce gtirsel olarak kontrol edilmelidir. Sadece berrak, gdriiniir partikiil
igermeyen gdzeltiler kullamlmahdr.

Ambalaj kullanmadan 6nce kontrol edilmeli ve bir doz kalibratdr0 ile aktivitesi 6lgtlmelidir.
Flakondan giizelti gekme aseptik qartlar altmda yaprlmahdr.

Flakonlar, opasr dezenfekte ettikten sonra agtlmamahdn, gdzelti ttpadan, uygun koruyucu

krhflr ve tek kullantmhk steril i[ne takrlmrg tek dozluk enjektdr ile gekilmelidir.

STERIFDG enjeksiyon igin 9 mg/mL (%0.9) sodyum klor[r g<izeltisi ile seyreltilebilir.

7. RT'HSAT SAHiBi

Can Radyofarmastitik Urtinler Sanayi ve Ticaret A.$. Alipaqa Sanayi Bdlgesi
12. sokak, No: 19 Siliwi / istanbul

8. RUHSAT NUMARASI(LARD

22U24

9. iLKRUHSAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiI{i

IO.KIIB'ON YEMLENME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 14. 10.2009

Ruhsat yenileme tarihi:



ll.DOZiMETRi

A;a[rdaki tabloda ICPR (Intemational Commission on Radiological Protection, Radiation

Dose to Patients from Radiopharmaceuticals, Pergamon Press 1998) 80 Yayrnma gdre,

hesaplanan dozimetrel g6stermektedir.

Verilen beher birirn aktivitede absorbe olan doz (mGy/MBq)
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STERIFDG igin 400 MBq aktivite verilmesi neticesinde olugan Etkili Doz 7.6 mSv kadardrr

(70 kg a$rhpnda bil kigi igin).

400 MBq aktivite igin, kritik organlara, mesane, kalp ve beyine dalrlan radyasyon dodan
srrasr ile : 64 mGy, 25 mGy and I I mGy dir.

12. RADYOFARMASOTiKLERiN HAZIRLAI\IMASINA YONELiK TALiTTETIAN

Kullamlmayan veya atrk maddeler ulusal mevzuatlara uygun olarak bertaraf editnelidir.


