KULLANMA TALIMATI

XOFIGO® 1100 kBq/ml IV enjeksiyon igin ¢ozelti iceren flakon
Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Cozeltinin her mL’si referans tarihinde, 0,58 ng radyum-223’e karsilik gelen
1100 kBq (0,0297 mCi) radyum Ra 223 dikloriir (radyum-223 diklortir) igerir.

Her flakon 6 mL ¢ozelti (referans tarihinde 6,6 MBq (0,178 mCi) radyum-223 diklortir) igerir.

Yardimci maddeler: Hidroklorik asit, sodyum kloriir, sodyum sitrat, enjeksiyonluk su.

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uwyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

XOFIGO nedir ve ne icin kullanilir?

XOFIGO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
XOFIGO nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

XOFIGO’nun saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadar.
1. XOFIGO nedir ve ne i¢cin kullanilir?
o XOFIGO sadece tedavi edici kulanim igindir.

¢ XOFIGO enjeksiyonluk ¢ozelti igeren bir adet 10 mL’lik cam flakon igeren ambalajlarda
kullanima sunulmaktadir.

e (ozeltinin her mL’si referans tarihinde etkin madde olarak, 0,58 ng radyum-223’e
karsilik gelen 1100 kBq (0,0297 mCi) radyum-223 dikloriir igerir.
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Her flakon 6 mL berrak, renksiz, steril enjeksiyonluk izotonik ¢ozelti (hiicre i¢i ortamda
bulunan ¢6zlinmiis madde konsantrasyonuna esit oranda ¢éziinmiis madde igeren ¢ozelti)
igerir.

e XOFIGO, kemige yayilmis olan ilerlemis (kastrasyona direngli) prostat kanseri olan ve
erkeklik hormonu diizeylerinin azaltilmis olarak korunmasina yonelik tedaviler (hormon
tedavisi) disindaki diger kanser tedavilerinden en az ikisi uygulandiktan sonra
progresyon kaydedilen (hastaligin ilerledigi) veya diger hi¢bir kanser tedavisi i¢cin uygun
olmayan yetigkin hastalarin tedavisinde kullanilir. Kastrasyona direngli prostat kanseri,
erkek hormonlarin1 azaltan tedaviye cevap vermeyen bir prostat (erkek lireme sisteminin
bir bezi) kanseri tliriidiir. XOFIGO, hastaligin sadece 6 veya daha fazla kemige yayildig:
ve semptomlara (6rn., agr1) neden oldugu; ancak diger i¢ organlara bilinen bir yayilimin
olmadig1 durumlarda kullanilir.

e XOFIGO, kalsiyumu taklit eden bir radyoaktif izotop olan radyum-223’iin kiiciik
miktarlarimi igerir. Radyum-223, kanserin kemikte yayildig1 noktalara gider ve timor
hiicrelerini 6ldiiren kisa mesafeli radyasyondan (alfa partikiiller) gii¢lii miktarlarda yayar.

2. XOFIGO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

XOFIGO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Abirateron ve prednizon/prednizolon (prostat kanserinin tedavisinde birlikte kullanilan
ilaglar) ile kombinasyon halinde.

XOFIGO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Kemik kirig1 veya oliim riskinde olas1 bir artis olmasi sebebiyle, XOFIGO abirateron ve
prednizon/prednizolon ile kombinasyon halinde kullanilmamalidir. Ayrica, Xofigo nun
metastatik prostat kanseri tedavisinde kullanilan diger ilaglarla kombinasyon halinde
kullanilmasinin etkileriyle ilgili belirsizlikler vardir. Bu ilaglardan herhangi birini
kullaniyorsaniz, bunu doktorunuza sdyleyin,

Abirateron ve prednizon/prednizolon tedavisinden sonra XOFIGO kullanmay1
planliyorsaniz, XOFIGO tedavisine baglamadan 6nce en az 5 giin beklemelisiniz,

XOFIGO tedavisinden sonra baska bir kanser tedavisi almay1 planliyorsaniz, séz konusu
tedaviye baslamadan 6nce en az 30 giin beklemelisiniz,

Kanser kemiklerinizde agri gibi belirtilere neden olmuyorsa, XOFIGO kullanmaniz
onerilmemektedir,

XOFIGO, kan hiicrelerinizin ve kandaki pihtilasma hiicrelerinin sayisinda azalmaya neden
olabilir. Tedaviye baslamadan 6nce ve sonraki her uygulamadan 6nce doktorunuz kan
testleri yapacaktir. Doktorunuz, bu testlerin sonuglarina dayali olarak tedavinin baglatilip
baslatilamayacagina, tedaviye devam edilip edilemeyecegine ya da tedavinin ertelenmesi
veya durdurulmasi gerekip gerekmedigine karar verecektir.
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Eger kemik iliginde azalmis kan hiicresi iiretiminiz varsa, 0rnegin eger Onceden
kemoterapi (kanser hiicrelerini yok etmek i¢in kullanilan diger ilaclar) ve/veya radyasyon
tedavisi aldiysaniz, daha yiiksek risk altinda olabilirsiniz ve doktorunuz size XOFIGO’yu
dikkatlice verecektir.

Eger timor kemige asir1 derecede yayildiysa, ayrica kan hiicreleri ve trombositlerde diisiisler
olmasi daha muhtemel olabilir, bu nedenle doktorunuz size XOFIGO’yu dikkatlice
verecektir.

Eldeki smirli veriler, XOFIGO almamis olan hastalar ile karsilastirildiginda, XOFIGO ile
tedaviden sonra kemoterapi alan hastalarin kan hiicresi liretiminde herhangi bir biiyiik
farklilik gostermemektedir.

Eger kemik iliginizde baskilanma (kemik iliginde kan hiicresi tiretiminin azalmasi) varsa.
Bu durumda doktorunuz sizi dikkatle tedavi edecektir.

XOFIGO’nun Crohn hastah@ (bagirsaklarin uzun siireli iltihapli bir hastalig1) ve iilseratif
koliti (kalin bagirsagin uzun stireli iltihabi) olan hastalarda kullanimina dair bilgi
bulunmamaktadir. XOFIGO digkiyla atildigi icin, bagirsaklarinizda akut iltihaplanmayi
kotiilestirebilir. Eger bu durumlardan muzdarip iseniz, XOFIGO ile tedavi edilebilir olup
olmadiginizi, doktorunuz dikkatlice ele alacaktir.

Eger sizde tedavi edilmemis omurilik basis1 varsa ya da sizde omurilik basis1 gelismekte
oldugu diisiiniiliiyorsa (bir tiimdr veya bagka bir lezyonun omurilik sinirleri {izerinde neden
olabilecegi bask1) doktorunuz, XOFIGO ile tedaviye baglamadan veya devam etmeden 6nce
ilk olarak bu hastalig1 standart tedavi ile tedavi edecektir.

Osteoporoz veya kirik riskinde bilinen bir artis (6rn. yakin zamanda kemik kirig),
frajilite (kirillganhk, kiriga yatkinhk) gibi bir durumunuz varsa ya da steroid (6rn.
prednizon/prednizolon) kullaniyorsaniz, bunu doktorunuza sodyleyin. Kemik kiriklar
bakimindan daha yiiksek bir risk altinda olabilirsiniz. Doktorunuz XOFIGO ile tedaviye
baslamadan veya devam etmeden 6nce kemik kiriklarini onleme amagh bir ilag recete
edebilir.

XOFIGO tedavisi oncesinde, sirasinda veya sonrasinda yeni ya da olagan dis1 agr1 veya
kemik bdlgesinde sisme gibi bir durumla karsilastiginiz takdirde, doktorunuza
danismalisiniz.

Eger kemiginizde kirik varsa, doktorunuz, XOFIGO ile tedaviye baslamadan veya devam
etmeden Once ilk olarak kirilan kemigi stabilize edecektir.

Bisfosfonat (baz1 kemik hastaliklarin1 ve kemik agrisini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar)
aldiysaniz veya aliyorsaniz ya da XOFIGO ile tedaviden dnce kemoterapi almis iseniz, liitfen
doktorunuza sdyleyiniz. Cene osteonekroz (6zellikle bisfosfonatlar ile tedavi edilmis
hastalarda goriilen ¢ene kemigindeki 61t doku) riski géz ardi edilememektedir (bkz. bolim
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?).
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e XOFIGO, sizin genel uzun vadeli kiimiilatif radyasyon maruziyetinize katkida bulunur.
Uzun vadeli kiimiilatif radyasyon maruziyeti, kansere (6zellikle kemik kanseri ve 16semiye)
yakalanma riskinizi ve kalitsal anormallikleri arttirabilir. Ug yila kadar takip edilen klinik
caligmalarda XOFIGO’nun neden oldugu herhangi bir kanser vakasi bildirilmemistir.

Doktorunuz XOFIGO tedavisi alip alamayacaginizi belirlemek i¢in kemik sagliginizla ilgili
testler yapabilir. XOFIGO ile tedavi sirasinda ve tedaviye basladiktan sonraki 2 yillik donemde
doktorunuz kemik sagliginizi siirekli olarak izleyecektir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

XOFIGO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
XOFIGO’nun uygulama agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

XOFIGO, kadinlarda kullanim i¢in degildir.

XOFIGO, hamile olan veya hamile olma olasiligi  bulunan  kadinlarda
KULLANILMAMALIDIR.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

XOFIGO, kadinlarda kullanim i¢in degildir. XOFIGO, emziren kadinlarda kullanilmamalidir.

Fertilite (Ureme Yetenegi)

Eger hamile kalma olasilig1 bulunan bir kadin ile cinsel iliskide bulunuyorsaniz, XOFIGO ile
tedavi sirasinda ve tedaviden sonra 6 ay stireyle etkili dogum kontrol yontemleri kullanmaniz
tavsiye edilmektedir.

XOFIGO’dan kaynaklanan radyasyonun testislerinize zarar verme riski muhtemeldir. Ozellikle
gelecekte bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bunun sizi nasil etkileyebilecegini doktorunuza
sorunuz. Tedavi dncesinde sperm korunmasi iizerine tavsiye almak isteyebilirsiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
XOFIGO’nun ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkiledigi yoniinde herhangi bir kanit
bulunmamaktadir ve ayrica bu tiir bir etki olasiliginin bulunmadigi kabul edilmektedir.

XOFIGO’nun iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uygulanan hacme bagli olarak, bu tibbi {iriin her dozda 1 mmol’den daha fazla (54 mg’a kadar)
sodyum igerebilir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz Onilinde
bulundurulmalidir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Diger ilaglar ile herhangi bir etkilesim ¢alismasi1 gergeklestirilmemistir.

Kemik kirig1 veya 6liim riskinde olasi bir artis olmasi sebebiyle, XOFIGO abirateron ve
prednizon/prednizolon ile kombinasyon halinde kullanilmamalidir. Ayrica, XOFIGO’nun
metastatik prostat kanseri tedavisinde kullanilan diger sistemik ilaglarla kombinasyon halinde
kullanilmasmin etkileriyle ilgili belirsizlikler vardir. Bu ilaglardan herhangi birini
kullantyorsaniz, bunu doktorunuza sdyleyiniz.

XOFIGO tedavisinden 6nce bifosfonat veya kemik sagligini korumaya yonelik bagka ilaglar ya
da steroid (6rn. prednizon/prednizolon) kullandiysaniz veya kullaniyorsaniz, bunu doktorunuza
sOyleyin. Kemik kiriklar1 bakimindan daha yiiksek bir risk altinda olabilirsiniz.

Eger kalsiyum, fosfat ve/veya D vitamini aliyorsaniz, XOFIGO ile tedaviye baslamadan dnce
gecici olarak bu maddeleri almay1 durdurmaniz gerekip gerekmedigini, doktorunuz dikkatlice
degerlendirecektir.

XOFIGO’nun kemoterapi (kanser hiicrelerinizi yok eden diger ilaglar) ile ayn1 zamanda
kullamilmasina iliskin bilgi bulunmamaktadir. Birlikte kullanilan XOFIGO ve kemoterapi, kan
hiicrelerinizin ve kandaki pihtilasma hiicrelerinin sayisindaki azalmay1 giiclendirebilir.

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

3. XOFIGO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

XOFIGO gibi {irtinlerin kullanilmasini, muhafazasini ve imhasi diizenleyen kati kanunlar
bulunmaktadir. XOFIGO sadece 6zel, kontrollii alanlarda kullanilabilir. XOFIGO sadece bu
radyofarmasétigi giivenli sekilde kullanma egitimi almis olan ve bu konuda yetkili kisiler
tarafindan kullanilabilir ve uygulanabilir. Bu kisiler, bu radyofarmasétigin giivenli kullanimi
acisindan 6zel dikkat gosterecektir ve etkileri konusunda sizi bilgilendireceklerdir.

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP MERKEZLERINDE VE
NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN UYGULANMALIDIR.

XOFIGO ne miktarda ve siklikla verilir?
e Size uygulanacak doz, viicut agirliginiza baghdir. Prosediire nezaret eden doktor, sizin

durumunuzda kullanilacak XOFIGO miktarin1 hesaplayacaktir.

Uygulanmasi 6nerilen miktar, viicut agirliginizin kilogrami basma 55 kBq (0-,00149 mCi)
(Bekerel (Curie), radyoaktiviteyi ifade etmek i¢in kullanilan birim) XOFIGO’dur.

¢ XOFIGO normalde, toplamda 6 enjeksiyon olacak sekilde her 4 haftada bir damariniza
enjeksiyon yoluyla uygulanacaktir.

Alt1 kiirden fazla uygulanan XOFIGO tedavisinin giivenliligi ve etkililigi hakkinda bilgi
bulunmamaktadir.
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Uygulama yolu ve metodu:

XOFIGO, damarlarinizdan birine igne yoluyla yavasca enjekte edilecektir (intravendz yolla).
Saglik gorevlisi, her enjeksiyondan once ve sonra damar yolunu veya kaniilii sodyum kloriir
cozeltisi ile yikayacaktir.

XOFIGO kullanima hazir bir ¢ozeltidir ve baska herhangi bir ¢ozelti ile seyreltilmemeli veya
karistirilmamalidir.

XOFIGO uygulandiktan sonra:

Viicut sivilan (kusma, idrar, diski ve dokiintii gibi) ile temas eden carsaf gibi malzemeler ile
temas durumunda dikkatli olunmalidir. XOFIGO esasen diski ile atilir. Bu ilaci aldiktan sonra
herhangi bir 6zel 6nlem alip almamaniz gerektigini doktorunuz size sdyleyecektir. Herhangi bir
sorunuz olursa doktorunuz ile iletisime geginiz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

XOFIGO’nun c¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde giivenliligi ve etkililigi
aragtirllmamustir.

Yashlarda kullanima:
65 yas ve iizeri hastalarda doz ayarlamasi yapilmasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapilmasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapilmas1 gerekli degildir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla XOFIGO kullandiysaniz:
XOFIGO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz asimi1 olasilig diisiiktiir.

Bununla birlikte, dikkatsizlik sonucu XOFIGO doz asim1 yasanmasi durumunda, doktorunuz
uygun destekleyici tedaviyi baglatacaktir ve kan hiicre sayisindaki degisiklikler ve mide-
bagirsak belirtileri (6rn. ishal, bulant1 (kendini hasta hissetme), kusma) agisindan sizi kontrol

edecektir.

XOFIGO’yu kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

XOFIGO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan XOFIGO kullanmay1 birakmayiniz.
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Bu {iriintin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa, uygulamaya nezaret eden doktorunuza
sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, bu ila¢ da yan etkilere neden olabilir; ancak bu yan etkiler tiim hastalarda
goriilmez.

XOFIGO alan hastalarda ortaya ¢ikan en ciddi yan etkiler sunlardir:

¢ Kandaki pthtilagsma hiicrelerinin sayisinda azalma (trombositopeni)

e Belirli bir beyaz kan hiicresi tipinin (notrofil) sayisinda azalma (enfeksiyon riskinde
artisa yol acabilen nétropeni)

Trombositopeni (kandaki pihtilasma hiicrelerinin sayisinda azalma) veya nétropeni (belirli bir
beyaz kan hiicresi tipinin (notrofil) sayisinda azalma) belirtileri olabileceginden, asagidaki
belirtileri fark ederseniz derhal doktorunuzla iletisime geciniz.

e olagandis1 morarma,

e yaralanma sonrasinda normalden fazla kanama,

e ates,

e veya ¢ok fazla enfeksiyona yakalandiginiz izlenimi varsa.

Doktorunuz, kan hiicrelerinizin ve kandaki pihtilasma hiicrelerinin sayisina bakmak ig¢in
tedaviye baslamadan once ve her uygulama oOncesinde kan testleri yapacaktir (ayrica bkz.
Boliim 2. XOFIGO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler)

XOFIGO alan hastalarda en sik goriilen (¢ok yaygin) yan etkiler (10 hastanin en az 1’inde

goriilebilir) sunlardir:

e ishal, bulanti (kendini hasta hissetme), kusma, trombositopeni (kandaki pihtilasma
hiicrelerinin sayisinda azalma) ve kemik kirig.

Dehidrasyon (viicudun olmasi gerekenden daha fazla sivi kaybi) riski: Asagidaki belirtilerden
herhangi birine sahipseniz doktorunuza sdyleyin: bas donmesi, artan susama, cilt kurulugu veya
azalan idrara ¢ikma, ¢iinkii bunlarin tiimii dehidrasyon belirtileri olabilir. Bol miktarda sivi
icerek dehidrasyonu 6nlemek onemlidir.

XOFIGO ile goriilen yan etkilerin tamami asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde
stralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1,000 hastanin birinden az, fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilememektedir.
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Yaygin

e Belirli bir beyaz kan hiicresi tipinin (nétrofil) sayisinda azalma (ndtropeni)

e Kirmiz1 ve beyaz kan hiicreleri ve kandaki pihtilagsma hiicrelerinin sayisinda azalma
(pansitopeni)

e Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma (16kopeni)

e Enjeksiyon yeri reaksiyonlar1 (6rn. eritem (deri kizarikligi), agr1 ve sislik)

e Yaygin olmayan
e Lenfopeni (belirli bir beyaz kan hiicresi tipinin (lenfosit) sayisinda azalma)
e Kemiklerde gii¢siizliik (osteoporoz)

XOFIGO toplam uzun vadeli kiimiilatif radyasyon maruziyetinize katki yapmaktadir. Uzun
vadeli kiimiilatif radyasyon maruziyeti, kanser (6zellikle kemik kanseri ve 16semi) ve kalitsal
anomaliler gelistirme riskinizi artirabilir. U¢ yila kadar takip siireli klinik ¢alismalarda
XOFIGO kaynakli kanser vakasi bildirilmemistir.

Eger ¢enede agr belirtileri, sislik veya ¢enede uyusma, bir “agir ¢ene hissi” ya da bir dis
gevsemesi varsa, doktorunuza basvurunuz. Cene osteonekroz durumlarn (6zellikle
bisfosfonatlar ile tedavi edilmis hastalarda goriilen ¢cene kemigindeki 6lii doku) XOFIGO ile
tedavi edilen hastalarda olusmustur (bkz. bolim 4. Olas1 yan etkiler nelerdir?). Biitiin bu
durumlar sadece, XOFIGO ile tedavi oncesinde veya sirasinda bisfosfonat ve XOFIGO ile
tedavi dncesinde kemoterapi alan hastalarda gortilmiistiir.

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 hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. XOFIGO’nun saklanmasi
XOFIGO ’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

40°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Bu ilact muhafaza etmeniz gerekmeyecektir. Bu ilag, uzmanlar tarafindan uygun tesislerde
saklanmaktadir. XOFIGO’nun saklanmasi, radyoaktif materyallere iliskin ulusal
yonetmeliklere gore olacaktir.

Atiklar, Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu'nun (TAEK) “Radyoaktif Madde Kullanimindan
Olusan Atiklara Iliskin Yénetmelik”, “Tibbi Atiklarmn Kontrolii Yénetmeligi” ve “Ambalaj

~ 199

Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi” kurallarina uygun olarak bertaraf edilmelidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin iizerindeki son kullanma tarihinden sonra XOFIGO yu kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz XOFIGO’yu kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No: 53
34770 Umraniye-Istanbul

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri: Institute for Energy Technology (IFE), NO-2007, Kjeller-Norveg

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.

K

ASAGIDAKI BILGILER XOFIGO’YU UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR
XOFIGO’ya ait Kisa Uriin Bilgisi (KUB)’nin tamami, saglik personeline radyofarmasétik

iriiniin uygulanmasi ve kullanimu ile ilgili diger ilave bilimsel ve pratik bilgileri saglamak
amaciyla, iirlin kutusu igerisinde yer alan brosiiriin sonunda yer almaktadir.
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