KULLANMA TALIMATI
SENTI-SCINT KIT radyofarmasétik hazirlama kiti
Damar i¢ine veya cilt altina enjeksiyon yolu ile kullanilr.

Etkin Madde:
Insan serum albumini nano boyutlu kolloid 1.0 mg

Yardimct Maddeler:
Kalay kloriir hidrat
Sodyum dihidrojen fosfat
Disodyum hidrojen fosfat
Glikoz

Azot

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

» Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacs
Kullandiginizi séyleyiniz.

= Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SENTI-SCINT nedir ve ne i¢in kullaniir?

SENTI-SCINT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SENTI-SCINT nasi kullandir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SENTI-SCINT ’in saklanmast

gRwpdpE

Bashiklari yer almaktadir.

1. SENTI-SCINT nedir ve ne i¢in kullanilir?

Bu ilag sadece tan1 amagli kullanim igindir.

SENTI-SCINT, meme kanseri ve malign melanom (bir deri kanseri tiirii) olgularinda kemik

iligi sintigrafisi, lenfosintigrafi ve sentinel nod lenfosintigrafisi icin kullanilan steril ve
apirojen bir trindir.



SENTI-SCINT, radyofarmasdtikler olarak adlandirilan bir ilag grubuna girmektedir. *Tc-
perteknetat ile isaretlendikten sonra, doktorunuz bu ilaci size damar igine veya cilt altina
enjekte etmek sureti ile uygulayacaktir. Bu uygulamadan sonra bir sintillasyon kamerasi
(radyoaktif maddenin 1sinlarin1 sayarak goriintii kaydeden kamera) goriintii elde edilecek ve
tan1 konulacaktir.

2. SENTI-SCINT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI
TARAFINDAN NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

SENTI-SCINT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
» SENTI-SCINT igindeki etkin maddeye veya formiildeki maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa.
Insan albumini igeren iiriinlere kars1 alerji dykiiniiz varsa
Gebeliginiz sirasinda size lenfosintigrafi yapilmasi gerekiyorsa
bu ilag size uygulanmamalidir.

SENTI-SCINT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
» 18 yasindan kiigiikseniz litfen doktorunuza danisiniz.
« Doktorunuzun size ilac1 uygulamasindan sonra, mesanedeki radyasyonu azaltmak igin
bol miktarda siv1 (or: su, meyve suyu) tiiketiniz ve sik sik tuvalete gidiniz.

SENTI-SCINT uygulanmasindan &nce doktorunuz size uygulanacak yontemi ve verilecek
radyoaktif madde hakkinda gerekli bilgiyi verecektir. (Tc-99m) Senti-Scint kullanimi ile ¢ok
diistik dozda bir radyoaktiviteye maruz kalacaksiniz. Bu dozda risk ¢ok diisiiktiir. Doktorunuz,
ancak yapilacak tetkikten saglanacak yararin bu riskten fazla olduguna karar verirse bu
uygulamay: yapacaktir.

Eger bobreklerinizde ve/veya karacigerinizde bir sorun varsa ve/veya safra keseniz iyi
caligmiyorsa liitfen doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz size uygulayacag: dozlar: ve islemleri
anlatacaktir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerli ise litfen doktorunuza
danisiniz.

SENTI-SCINT’in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
Herhangi bir gida etkisi yoktur.

Hamilelik
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz veya hamile olabileceginize dair bir siipheniz varsa mutlaka doktorunuza
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bildiriniz. Bu ¢ok &nemlidir. Hamilelik doneminde radyofarmasoétiklerin kullanimindan
kaginilmalidir. Hamile iseniz, doktorunuz, ancak bu tetkikten size saglanacak yararin, size ve
karninizdaki bebege olabilecek zarardan daha fazla olacagina inanirsa bu ilaci uygulayacaktir.

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

Emzirme

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, bu bilgiyi doktorunuzla paylasiniz. Doktorunuz bu durumda, yapilacak tetkiki
emzirme doéneminizin sonuna erteleyebilir veya radyoaktif ilag viicudunuzdan tamamen
atilincaya kadarki siirede emzirmeyi kesmenizi isteyebilir. Doktorunuz, ilaci aldiktan sonraki
24 saat boyunca emzirmemenizi ve anne siitii yerine uygun mamalar kullanmanizi da
onerebilir. Bu siire boyunca olusan siitleri sagip atiniz.

flacin uygulanmasindan sonra viicudunuzdan tamamen atilincaya kadar ¢ocuklarmiza ve diger
yenidoganlara ve bebeklere yaklasmayimiz.

Arac ve makine kullanimi
Arag¢ ve makine kullanim becerisi tizerine etkisi yoktur.
SENTI-SCINT’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her dozu basina 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
Kullandniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SENTI-SCINT nasil kullanilir ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi igin talimatlar :

Doktorunuz hastaliginiza bagl: olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir. Bu
doz, istenen bilginin elde edilebilmesini saglayacak en kiigiik doz olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

SENTI-SCINT toplar damar igine veya cilt altina enjekte edilecektir. Bu ilag sadece yetkili

personel tarafindan kullanilabilir.

Radyoaktivitenin viicudunuzdan atilmasina yardimci olmak tizere, islemden hemen sonra
yaklasik 2 litre kadar sivi iginiz ve sik sik idrara ¢ikiniz.

Degisik yas gruplar :
Cocuklarda kullammi : Doktorunuz, ¢ocuklar ve geng ¢ocuklarda uygulama gerektiginde,



klinik ihtiyaglara gore SENTI-SCINT ‘i dikkatle kullanacaktir.

Eger SENTI-SCINT ’in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SENTI-SCINT kullandiysamz

Eger doktorunuz gerekenden fazla dozda Teknesyum (*"Tc) SENTI-SCINT kullandiysa,
radyoaktif maddenin viicudunuzdan atilimini hizlandirmak amaci ile sik sik idrar ve diskilama
icin tuvalete gidiniz. Bugiine kadar bildirilmis herhangi bir yiiksek doz vakasi
bulunmamaktadir.

Bilgi ihtiyaciniz i¢in doktorunuza basvurunuz.

SENTI-SCINT ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz 6nermedikge, baska bir ilag kullanmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

Tim ilaglar gibi SENTI-SCINT’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagida bildirilen istenmeyen etkilerin siklik siniflamasi su sekilde tanimlanmustir:

¢ok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygm olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Genel sorunlar:
Seyrek: asir1 duyarlilik etkileri ( alerjik etkiler)

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

« Gogiiste agn, katilasma ve bayilma ile ortaya ¢ikabilen asir1 duyarlilik benzeri etkiler
» (Cogu zaman enjeksiyon yerinde ortaya ¢ikan lokal alerjik etkiler

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz veya
yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse, doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

5. SENTI-SCINT’in saklanmasi

SENTI-SCINT i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki sicakliklarda saklaymniz.

SENTI-SCINT in sodium perteknetat (==Tc) ile sulandirilmasindan sonra:

25°C’nin tizerindeki sicakliklarda saklamayimiz.
Sodyum *™Tc perteknetat ile sulandinldiktan sonra isaretlenmis irin 8 saat icinde

kullanilmalidir.
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Ilaglar musluga dokiilmemeli, normal atiklarla atilmamalidir. Bu ilacin size uygulandig yerde
olusan atiklar, Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu (TAEK) mevzuatina gore radyasyon giivenligi
kurallarina uygun sekilde ve ayrica Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi ve Ambalaj
Atiklarimin Kontrolii Yonetmeligine gére muamele edilecektir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SENTI-SCINT i kullanmay:n:z.
Son kullanim tarihi yazili olan ayimn son giinidiir.

Ruhsat sahibi:

Can Radyofarmasétik Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
Ali Pasa Sanayi Bolgesi 12. Sokak, No: 19
Silivri-Istanbul

Tel:  0090(212) 716 53 45
Faks: 0090(212) 716 53 51

Uretim Yeri:
Medi-Radiopharma Ltd.
Budapeste-Macaristan

Bu kullanma talimati 22/05/2013 tarihinde onaylanmustir.



