KULLANMA TALIMATI

ANKUKOLIN (*¥F) 0,3 GBq — 7,0 GBq i.v. enjeksiyonluk cozelti
Damar i¢ine uygulanir.

Etkin madde: Kalibrasyon tarih ve saatinde bir flakon 0,3 GBq — 7,0 GBq ['®F]-Florokolin
igerir.
Yardimci maddeler: Enjeksiyonluk su, sodyum kloriir.

Bu ila¢ size uygulanmaya baslanmadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI

dikkatlice okuyunuz. Ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

® Bu kullanma talimatinda yer almayan herhangi bir yan etki dahil, herhangi bir yan etki
gortirseniz doktorunuzla konusunuz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ANKUKOLIN (**F) nedir ve ne icin kullanilur?

ANKUKOLIN (**F) kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ANKUKOLIN (**F)nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ANKUKOLIN (**F)’in saklanmas:

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. ANKUKOLIN (**F) nedir ve ne i¢in kullamihr?
Bu ilag yalnizca tan1 amaciyla kullanilan bir radyofarmasotiktir.

Hastaliginiz1 teshis edebilmek amaciyla Pozitron Emisyon Tomografi (PET) ile yapilacak
tetkik oncesinde bu ilag size uygulanacaktir.

ANKUKOLIN ("8F)’in iceriginde bulunan radyoaktif madde, viicudunuzda dogal olarak
bulunan kolin ad1 verilen maddenin esdegeridir ve artmis kolin metabolizmast olan dokularin
PET ile goriintiilenmesinde kullanilir.

Pozitron Emisyon Tomografi, viicuttaki spesifik biyolojik siireclerin sayisal kesit goriintiisiinii
olusturmak amaciyla, ¢ok az miktarda radyoaktivite iceren ila¢ kullanilarak uygulanan bir
Niikleer Tip goriintiileme teknigidir.

Bu ila¢ ile saglanan goriintiiler hastaligimizin teshisinde veya size uygulanacak tedavi
yonteminin belirlenmesinde doktorunuza yardimei olur.

2. ANKUKOLIN (*®F)’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ANKUKOLIN (*®F)’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;



— Etkin maddeye veya bu ilacin i¢eriginde bulunan yardime1 maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa (asir1 duyarliysaniz)
— Hamileyseniz
kullanmayniz.

ANKUKOLIN ('8F)’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

- Emziriyorsaniz.

- Bobrek yetmezliginiz varsa radyasyona maruziyet artabilir.

- Enjeksiyonundan sonra ilk 12 saat i¢cinde hastanin kii¢iik ¢ocuklarla yakin temastan
kaginmasi tavsiye edilir.

Asagidaki durumlarda Niikleer Tip Uzmanina bilgi veriniz
- 18 yasinda kiiciik iseniz.

ANKUKOLIN (*®F) uygulanmasindan énce

- Uygulamadan 6nce en az 4 saat a¢ olmalisiniz.

- Radyoaktif maddenin atilimini hizlandirmak ve radyasyon maruziyetini azaltmak amaciyla,
uygulamadan 6nce ve sonra bol su i¢erek idrar miktarini artiriniz.

ANKUKOLIN (*®F)’in yiyecek ve i¢eceklerle kullanilmasi

ANKUKOLIN (*8F) uygulamadan dnce en az 4 saat a¢ olmalisiniz. Bol miktarda su i¢iniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamile iseniz size ANKUKOLIN ("*F) uygulanmamalidir.

Hamile olma ihtimaliniz varsa, adet gérmediyseniz veya emziriyorsaniz ANKUKOLIN ('*F)

yaptirmadan once Niikleer Tip Hekiminize bilgi veriniz.

Hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme sirasinda bu tetkiki yaptirmak zorundaysaniz, enjeksiyondan once siitiinlizii sagarak
daha sonra kullanilmak iizere saklayabilirsiniz.

Emzirmeye en az 12 saat boyunca ara vermeli ve bu siire zarfinda olusan siit sagilarak
atilmalidir.

Tetkiki yapan Niikleer Tip Hekiminizin onaymni aldiktan sonra tekrar emzirmeye
baslayabilirsiniz.

Uygulama siiresince bebeklerle yakin temastan kac¢inilmalidir.



Arac¢ ve makine kullanim
ANKUKOLIN (**F) uygulamasinin ara¢ ve makine kullanma iizerine etkileri arastirilmamistir.

ANKUKOLIN (*®F)’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Bu tibbi {irlin her mililitresinde 3,5 mg sodyum bulunmaktadir. Enjeksiyon i¢in uygulanacak
¢Ozelti hacmi maksimum 3 mL olup, 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum igermez”.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi

Erkek seks hormonlarina karsi etki gosteren ilaglarla tedavi goriiyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz. Bu ilaglar hekiminizin goriintiileri yorumlamasinmi etkileyebilir. Tedavinizde
degisiklik oldugunda doktorunuza bilgi veriniz.

Eger kullandiginiz ilaglarla ilgili siipheniz varsa, PET incelemenizi yapacak olan Niikleer Tip
Uzmanindan bilgi isteyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ANKUKOLIN (*8F) nasil kullamihr ?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

Radyofarmasétik iirtinlerin kullanimi, saklanmasi ve bertaraf edilmesi ile ilgili 6zel kanunlar
vardir. ANKUKOLIN (**F) sadece 6zel kontrollii alanlarda kullanilacaktir. Bu iiriin sadece
giivenli bir sekilde kullanilmak tizere egitimli ve kalifiye kisiler tarafindan kullanilir ve size
verilir. Bu kisiler, bu {irliniin giivenli bir sekilde kullanilabilmesi i¢in 6zel bakim yapacak ve
sizi eylemlerinden haberdar edecektir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Size uygulanacak olan radyoaktivite (MBq olarak) PET incelemesinden 6nce uzman hekim

tarafindan istenen bilgiyi elde etmek i¢in gereken en diisiik miktardaki aktivite olacaktir.

Yetigkin biri i¢in Onerilen aktivite miktar1 160 — 500 MBq arasinda degismektedir. (MBq
(Megabekerel): radyoaktiviteyi ifade etmek i¢in kullanilan birimdir.)

Uygulama yolu ve metodu:

ANKUKOLIN ('8F) damar ici (intravendz) enjeksiyon yoluyla uygulanir.



Doktorunuzun ihtiya¢ duydugu testi yapmak igin tek bir enjeksiyon yeterlidir.
Uygulama 6ncesi ve sonrasinda, bol bol su igmeniz ve sik sik idrar yapmaniz istenecektir.
Hekiminiz olagan inceleme siiresi konusunda size bilgi verecektir.

Uygulamadan sonra yapmaniz gerekenler:

- Enjeksiyondan sonraki 12 saat boyunca hamileler ve kiiclik ¢ocuklar ile yakin temastan
kacinin.

- Uriinii viicudunuzdan atmak icin bol su icerek sik sik idrara cikin.

Niikleer Tip Uzmaniniz bu ilag uygulandiktan sonra almaniz gereken 6zel 6nlemler hakkinda
size bilgi verecektir.

Eger bu ilacla ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza danisiniz.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
18 yas alt1 hastalarda {irliniin etkinligi ve giivenliligi konusunda klinik veri bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanima:
Yasa bagli olarak doz ayarlamasi yoktur. Doz doktor tarafindan belirlenir ve uygulanir.

Ozel kullamim durumlari;

Bobrek ve karaciger yetmezIligi
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda artan bir radyasyon maruziyeti miimkiin
olabileceginden, uygulanacak aktivite belirlenirken 6zellikle dikkat edilmelidir.

Eger ANKUKOLIN ('8F) 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ANKUKOLIN (**F) kullandiysamz:

Size uygulanacak ANKUKOLIN ('8F) radyoaktivitesi agirhigimiza gére tam olarak
hazirlayacagindan ve size tek bir doz uygulayacagindan fazla doz verilmesi hemen hemen
imkansizdir. Buna ragmen asir1 doz uygulanmasi durumunda size uygun tedavi uygulanacaktir.
Bu durumda, doktorunuz sizi bol sivi almaniz ve sik idrara ¢ikarak ilacin viicuttan atilimini
hizlandirmamz konusunda bilgilendirecektir. Bu ilag viicuttan en c¢ok idrarla atilir. Idrar
soktiiriiciilerin alinmasi gerekli olabilir.

Eger ANKUKOLIN ('°F) kullamimi konusunda baska sorularimiz varsa, onlari PET
incelemesini yapacak olan Niikleer Tip Uzmanina sorunuz.

ANKUKOLIN (**F)’i kullanmay: unutursamz:

ANKUKOLIN ('*F) tan1 amaciyla doktor tarafindan uygulandigindan bu durum gegerli degildir.



ANKUKOLIN (*8F) ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Uygulama sonrasi herhangi bir etki gdzlerseniz doktorunuz ile konusunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi ANKUKOLIN ('*F)’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Bugiine kadar ['®F]-Florokolin kullanimindan sonra gozlenen yan etkiler ile ilgili bir bildirim
bulunmamaktadir.

Hekiminiz, radyofarmasétik bir {iriin ile yapilan bu incelemenin klinik yararimin, radyasyona
bagli risklerden daha fazla oldugu goriisiindedir.

Size uygulanacak olan madde miktar1 ¢ok diisiik oldugundan, iyonize radyasyondan beklenen
kanser veya kalitimsal kusurlara yol agma olasilig1 da en diisiik diizeydedir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ANKUKOLIN (*8F)’in saklanmasi

Sizin bu {iriinii saklamaniz gerekmeyecektir. Bu iiriin uygun yerlerde uzman sorumlulugunda
saklanir. Radyofarmasétikler, radyoaktif maddeler ile ilgili ulusal mevzuata uygun olarak
saklanmaktadir.

ANKUKOLIN ('®F) hastanelerde ve Niikleer Tip merkezlerinde radyasyon giivenligi
yonetmeligi gereklerine uygun olarak kursun koruma kabi i¢inde 25°C’nin altindaki oda

sicakliginda saklanmalidir.

Hastane personeli iiriiniin dogru sekilde saklandigindan ve etikette belirtilen son kullanma
tarihinden sonra kullanilmadigindan emin olmalidir.

Uriiniin raf dmrii iiretim tarih ve saatinden itibaren 12 saattir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ANKUKOLIN ('°F) kullanmayniz.


http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi: Curium Niikleer Tip A.S.
TUBITAK MAM Teknoparki1 41470 Gebze — KOCAELI
Tel: +90 (262) 648 02 00
Faks: +90 (262) 646 40 39

Uretim yeri: Curium Niikleer Tip A.S.
A.U. Tip Fakiiltesi Niikleer Tip ABD- RUAG Uretim Tesisi
Tip Fakiiltesi Cad.
06590 Cebeci/ANKARA
Tel: +90 (312) 562 01 98
Faks: +90 (312) 362 08 97

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigstir.



Metin Kutusu


ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

ANKUKOLIN ('8F) enjeksiyonluk ¢ozelti hastalara dogrudan damar igine uygulanmasina
uygun olarak steril olarak iiretilmistir. Hasta dozu ayarlanirken kursun zirh arkasinda ¢alisilmali
ve aseptik kosullara uyulmalidir.

ANKUKOLIN("*F) radyoaktiftir. Bu nedenle c¢ozelti iceren sise kursun zirhi iginde
tutulmalidir.

Hasta dozu, hastaya uygulanmadan hemen 6nce bir doz kalibratoriinde 6lciilmelidir. Hastaya
uygulanacak dozun hazirlanmasi sirasinda su gecirmez eldivenler giyilmeli ve kursun zirhli
enjektorler kullanilmalidir.

ANKUKOLIN (*8F) koruyucu madde icermez. Her bir sise igerigi birden fazla uygulama dozu
icerebilir.

Isleme baslamadan énce ¢ozeltinin partikiil igerip igermedigi ve berraklig1 gorsel olarak kontrol
edilmelidir. Berrak ve temiz olmayan ¢ozelti kullanilmamalidir.

Flakon agilmamalidir. Flakonun tipas1 dezenfekte edildikten sonra, uygun koruma baslikli steril
igneli tek kullanimlik siringa yardimi ile ¢ozelti tipadan ¢ekilmelidir

Radyofarmasoétikler, radyasyondan korunma yonetmelikleri ve iyi liretim uygulamalarina
uygun olarak hazirlanmalidir.

Tiim ilaglarda oldugu gibi eger iirlinlin hazirhig sirasinda iiriin flakonu zarar goriirse iirlin
kullanilmamalidir.

Eger gerekliyse, uygulama modu ve dozajiyla uyumlu olarak arzu edilen hacimde aktivite elde
etmek i¢in ['8F]-Florokolin ¢dzeltisi, enjeksiyonluk steril su (1:1) veya % 0,9’luk izotonik
sodyum kloriir ¢ozeltisi (%0,9 NaCl) (1:40) ile seyreltilebilir.

Tiim radyoaktif iiriinlerde oldugu gibi ANKUKOLIN ('*F) kullanim1 éncesinde ve sonrasinda
hastaya bol siv1 verilmelidir.

Uygulama prosediirleri operatdrlerin ve diger insanlarin kontaminasyon riskini en aza indirecek
sekilde olmalidir. Yeterli zirhlama yapilmasi zorunludur.

Radyofarmasétik uygulanmasi, dis radyasyon veya idrar dokiilmesi, kusma vb. nedenleri ile
bulasma yiiziinden diger kisiler i¢in risk olusturur.

Kullanilmamis {irtin veya atiklar, “Tibbi atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve Niikleer
Diizenleme Kurumu’nun “Radyoaktif Madde Kullammindan Olusan Atiklara Iliskin
Yonetmelik” kurallarina uygun olarak bertaraf edilmelidir.
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