KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

MON.FDOPA (**F) 185 MBq — 18,5 GBq (5 mCi-500 mCi) i.v. enjeksiyonluk ¢dzelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: MON.FDOPA (‘®F)’nin her 1 mL’si kalibrasyon tarih ve saatinde 185 MBq
('8F) Florodopa icermektedir.

Her bir flakonda bulunabilecek maksimum hacim 10 mL ve bulunabilecek aktivite kalibrasyon
tarih ve saatinde 185 MBq — 18,5 GBq (5 mCi — 500 mCi) ('®F) Florodopa arasinda degisir.

Flor-18 (**F) radyoniiklidinin yar1 &émrii 110 dakikadir; kararli oksijene (180) bozunur.
Bozunma esnasinda pozitif yiiklii bir elektron olan pozitron yayilir (maksimum enerjisi 635
keV). Ardindan yayilan pozitronlar yollar1 lizerindeki herhangi bir elektron ile ¢arpisarak yok
olur (bu olaya annihilasyon adi verilir) ve annihilasyon reaksiyonunda birbirine 180 derece zit
yonde 511 keV’lik bir ¢ift foton yayimlanir.

Yardimci madde(ler):
Na-EDTA (en fazla 14,6 mg/10 mL ¢ozelti), etanol (en fazla 0,3 mL/10 mL ¢bzelti).
Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti
Renksiz ve berrak ¢ozelti

4.  KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Bu {iriin yalnizca tan1 amacl kullanilir.

MON.FDOPA ('®F) yetiskinlerde ve pediyatrik popiilasyonda Pozitron Emisyon Tomografi

(PET) ile kullanilir. Noroloji ve onkoloji alanlarindaki tanisal goriintiileme islemleri igin
kullanilmaktadir.
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Noroloji

MON.FDOPA ('8F) PET ile, striyatumdaki dopaminerjik néron baglanti uclarinin fonksiyon
kaybini saptamak amaciyla kullanilir. Parkinson hastaliginin teshisinde ve esansiyel tremor ile
Parkinson hastaligi ve Parkinson benzeri sendromlar arasindaki ayrimi yapmak igin
kullanilabilir (6rn. Parkinson hastaligi (PD), multisistem atrofi ve ilerleyici supraniikleer palsi).

Onkoloji

Medikal goriintileme yontemlerinden (®F) Florodopa ile PET goriintiileme,
dihidroksifenilalanin amino asitinin intraselliiler transportu ve dekarboksilasyonunun arttigi
organlar ve dokularin tanisal hedef oldugu patolojilere fonksiyonel yaklasim saglar. Asagidaki
endikasyonlar 6zellikle dokiimante edilmistir:

Tam
- Bebeklerde ve ¢ocuklarda hiperinsiilinizm durumunda insiillinomalarin tanis1 ve
lokalizasyonu
- Siiksinat dehidrojenaz D varyantinin gen mutasyonu olan hastalarda paragangliomalarin
tan1 ve lokalizasyonu
- Feokromasitoma ve paragangliomalarin lokalizasyonu

Evreleme
- Feokromositoma ve paraganglioma
- Orta bagirsagin (jejunum, ileum, ileogekal valv, apandis, ¢ikan kolon) iyi diferansiye
noéroendokrin tlimorleri

Rekiirrens veya rezidiiel hastalik ile ilgili siipheli durumlarin tespitinde
- Primer beyin tiimorlerinde tiim differansiyasyon derecelerinde
- Feokromositoma ve paraganglioma
- Yiiksek kalsitonin serum seviyeleri bulunan mediiller tiroid kanseri
- Orta bagirsagin (jejunum, ileum, ileogekal valv, apandis, ¢ikan kolon) iyi diferansiye
noroendokrin tiimorleri
- Somatostatin reseptor sintigrafisi negatif oldugunda diger endokrin sindirim tiimorleri

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Pozoloji:
Pediyatrik Popiilasyon
Cocuklarda ve ergenlik ¢agindaki hastalarda kullanim, klinik ihtiyaglar ve yarar/risk oranina
dayanarak dikkatle degerlendirilmelidir. Cocuklara uygulanacak radyoaktivite miktarinin
hesaplanmas1 Avrupa Niikleer Tip Dernegi, Pediatri Calisma Grubu (EANM) onerileri dikkate
aliarak su sekilde hesaplanabilir:
- Asagidaki formiil kullanilarak 3D modunda PET goriintiileme kuvvetle Onerilir:
uygulanan aktivite [MBq] = 14 x carpim katsayisi (asagidaki tabloda verilmistir),
minimum aktivite = 14 MBq
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- Eger sadece 2D modunda PET 2D uygunsa/kullanilabiliyorsa, asagidaki formiili
kullanin: uygulanan aktivite [MBq] = 25,9 x ¢arpim katsayis1 (asagidaki tabloda
verilmigtir), minimum aktivite =26 MBq

Agirhk Carpan Agirhk Carpan Agirhk Carpan
[Kg] [Kg] [Kg]
3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 5,71 44 9,57
6 1,71 26 6,14 46 10
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,86 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52-54 11,29
14 3,57 34 7,72 56-58 12
16 4 36 8 60-62 12,71
18 4,43 38 8,43 64-66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14

Yetiskinler ve yasl popiilasyon

Onkolojide, erigkin bir hasta (70 kg) icin onerilen aktivite 2 — 4 MBqg/kg (bu aktivite hastanin
viicut agirligina, kullanilan PET(/BT) kamera tiirii ve goriintileme moduna (2D/3D) gore
adapte edilmelidir) bir dakikanin {izerinde yavas enjeksiyon ile dogrudan damar igine
uygulanir.

Norolojide, erigkin bir hasta (70 kg) i¢in 6nerilen aktivite 1 - 2 MBq/kg (bu aktivite hastanin
viicut agirligma, kullanilan (PET/BT) kamera tiiri ve goriintiileme moduna (2D/3D) gore
adapte edilmelidir) bir dakikanin {izerinde yavas enjeksiyon ile dogrudan damar igine
uygulanir.

Tim viicut taramasi gerektirmeyen norolojik endikasyonlarda bu aktivitenin yarisinin
uygulanmasi yeterli olabilir.

Bébrek/Karaciger yetmezligi
Bu hastalarda artan bir radyasyon maruziyeti miimkiin olabileceginden, uygulanacak aktivite
belirlenirken 6zellikle dikkat edilmelidir.

Uygulama sekli:

Hastanin hazirligi i¢in boliim 4.4’e bakiniz.

Enjeksiyondan hemen dnce ('®F) Florodopa aktivitesi bir aktivite 6lger ile l¢iilmelidir.

('8F) Florodopa enjeksiyonu, lokal damar disina kagma (ekstravazasyon) sonucu 1sinlanmayi
ve ayni zamanda gorintiilleme artifaktlarimi O6nlemek ig¢in, sadece intravendz olarak
uygulanmalidir.

Intravendz kullanim i¢in: MON.FDOPA ('*F) yaklasik bir dakikanin iizerinde yavas intravendz
enjeksiyon ile uygulanmalidir.

Uygulamadan d6nce MON.FDOPA ('*F) hazirlama talimatlar1 i¢in bdliim 6.6 ve 12’ye bakiniz.
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Goritintii elde etme
Noroloji

Enjeksiyondan itibaren 90. veya 120. dakikaya kadar beynin “dinamik” PET goriintiileri
elde edilir veya enjeksiyondan sonra 90. dakikada baslayan “statik” PET goriintiisii elde
edilir.

Onkoloji

4.3

4.4

Glioma: Enjeksiyondan sonra 10 ile 30 dakika arasinda beynin bir “statik” PET
goriintiisii elde edilir.

Medullar tiroid kanserleri: Enjeksiyondan sonraki 15. dakikadan itibaren tiim viicut
statik goriintiileri alinir, daha sonra bu goriintiilerde saptanan odaklar hedeflenerek ilave
goriintiiler alinabilir.

Orta bagirsagin noroendokrin tiimorleri: Enjeksiyondan sonraki bir saat iginde
(fizyolojik safra kesesi aktivitesi gelismeden 6nce) batin merkezli tiim viicut goriintiisii
elde edilir.

Paragangliomalar: Enjeksiyondan 30 dakika ile 1 saat sonra tiim viicut goriintiisii elde
edilir.

Hepatik, pankreatik ve servikal bolgelerdeki odaklar tespit etmek i¢in, enjeksiyondan
hemen sonra 5. dakikadan baglayarak erken statik goriintiiler ya da enjeksiyondan
hemen sonra baglayan bir 10 dakikalik dinamik goriintii alinabilir.

Tim viicut goriintiileri genellikle enjeksiyondan 60 dakika sonra alinir.

Kontrendikasyonlar
Etkin maddeye veya 6.1’de verilen yardimci maddelerden herhangi birine asir
hassasiyet durumunda,

Hamilelik doneminde kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Genel uyarilar
Radyoaktif tibbi iiriinler belirlenmis klinik ortamlarda sadece yetkili kisiler tarafindan teslim

alinmali, kullanilmali ve uygulanmalidir. Teslim alinmalari, saklanmalari, kullanim, transfer ve

imha edilmeleri mevzuat ve/veya yetkili resmi organizasyonlarin uygun lisanslarina tabidir.

Radyoaktif tibbi iirtinler hem radyasyon giivenligi hem de farmasotik kalite gerekliliklerini
yerine getirecek sekilde hazirlanmalidir. Uygun aseptik 6nlemler alinmalidir.
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Hipersensitivite veya anaflaktik reaksiyon potansiyeli

Eger hipersensitivite veya anaflaktik reaksiyonlar meydana gelirse, tibbi {irliniin kullanimi
derhal durdurulmali ve gerekirse damar yolu acgilarak tedaviye baglanmalidir. Acil durumlarda
derhal 6nlem alabilmek i¢in gerekli tibbi ilaglar, endotrakeal tiip ve ventilator gibi ekipmanlar
hemen kullanilabilir sekilde hazir olmalidir.

Bireysel yarar/risk dogrulamasi
Biitiin hastalar i¢in radyasyon maruziyetini en aza indirmek amaciyla optimum goriintii
alinabilecek minimum doz (ALARA prensibi) uygulanmasina dikkat edilmelidir.

Bobrek ve karaciger yetmezligi
Bu hastalarda radyasyon maruziyeti artabileceginden yarar risk oram1 dikkatle
degerlendirilmeli, gerekirse aktivite azaltilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyonda kullanimla ilgili bilgi i¢in boliim 4.2°ye bakiniz.

Cocuklarda her bir MBq etkin doz yetiskinlerden daha yiiksek oldugundan, endikasyonun
dikkatle degerlendirilmesi gereklidir (bakiniz boliim 11, dozimetri).

Hastanin hazirlanmasi

MON.FDOPA ('8F) PET/BT uygulamas: yapilacak hastalardan, MON.FDOPA ('*F) 'min
intravendz enjeksiyonundan Once, su alimlarini sinirlamadan (ve gerekirse glukoz verilerek) en
az 4 saat boyunca a¢ kalmalar1 istenir. Ayrica en iyi kalite goriintiiler elde etmek ve sonrasinda
mesanenin radyasyon maruziyetini azaltmak icin, enjeksiyon oncesi ve sonrasi hastalarin
miimkiin oldugunca bol miktarda su icerek sik sik mesanesini bosaltmasi onerilir.

Norolojik olgularda testten 12 saat once anti-parkinson ilaglarin kesilmesi istenir ve genellikle
enjeksiyondan 1 ila 1,5 saat 6nce 100-200 mg karbidopa oral olarak verilir.

Konjenital hiperinsiilinizm olgularinda ('*F) Florodopa PET/CT ¢alismasi i¢in 2 giin boyunca
bazi ilaglarin (diazoksit, oktreotid ve glukagon) kesilmesi standart bir protokoldiir. 6 saat aclik

sonras1 0glisemiyi korumak i¢in bir glikoz infiizyonu gerekebilir.

Onkolojik endikasyonlarda ise, testten en az 12 saat dnce i¢inde glukagon bulunan herhangi
bir tedavi alintyorsa, bunun kesilmesi onerilir.

('®F) Florodopa PET gériintiilerinin yorumlanmasi

Noroloji
('8F) Florodopa’nin beynin farkli bolgelerindeki tutulumunu yorumlamak i¢in yas ve cinsiyete
gore eslestirilmis kontrollerle karsilagtirmak gerekmektedir. Yakin tarihli yayimlarda normal
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vakalarin veritabani ve voksel-bazli Istatistiksel Parametrik Haritalama (SPM) ve Otomatik ilgi
Alan1 (ROI) analizleri referans alinmistir.

Onkoloji

Inflamatuvar lezyonlarda ('8F) Florodopa PET ile “yanlis pozitif sonuglar” olduk¢a nadir
goriilmektedir. Bununla beraber beklenmeyen bir (®F) Florodopa odagi tespit edildiginde
inflamatuvar lezyon olasilig1 akla gelmelidir. Yorumlarken fizyolojik biyodagilim g6z 6niine
alinarak; ozellikle bazal gangliyada tutulum, pankreasta yaygin tutulum, sonradan bagirsakta
aktivite ortaya ¢ikmasina yol acan safra kesesindeki tutulma ve idrar yollarinda “hot spot (sicak
nokta)” gorlinlimii ve mesanede yiiksek aktiviteye neden olan bobrek tutulumuna dikkat
edilmelidir.

Uygulama sonrasi
Uygulamadan sonraki ilk 12 saat boyunca bebek ve hamile kadinlar ile yakin temastan
kaginilmalidir.

Ozel uyarilar
pH ayarlamasindan sonra hazirlanan enjeksiyonun hastaya uygulandigi zamana bagl olarak,

hastaya verilen sodyum icerigi bazi durumlarda 1 mmol (23 mg)’dan fazla olabilir. Bu durum
diisiik sodyum diyeti uygulayan hastalarda dikkate alinmalidir.

Bu tibbi iiriin az miktarda — her uygulama dozunda (maksimum 0,3 mL) 100 mg dan daha az-
etanol (alkol) igerir.

Cevresel zararlar ile ilgili dnlemler igin bkz. boliim 6.6
4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Karbidopa

Florodopa (F'®) uygulamasindan 6nce, karbidopa kullanim1 periferal dekarboksilaz aktivitesini
inhibe ederek ve 3-O-metil-florodopa ('®F) olusumu ile periferal (®F) Florodopa
metabolizmasini kisitlayarak beyinde ('*F) Florodopa biyoyaralanimini artirabilir.

Haloperidol
Haloperidol’iin neden oldugu artmis intraserebral dopamin dongiisii, (!*F) Florodopa
birikiminde artisa yol agabilir.

Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri
MAO inhibitdrleri ile es zamanl kullanim beyinde ('*F) Florodopa birikiminde artisa yol

acabilir.
Rezerpin
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Intrandronal vezikiillerin igeriginin rezerpin nedeniyle azalmasi beyinde ('*F) Florodopa
tutulumunu 6nleyebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon :
Etkilesim ¢alismalar1 sadece yetiskinlerde yapilmstir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Radyofarmasoétik bir tibbi {iriinlin verilmesinin zorunlu oldugu dogurganlik cagindaki
kadinlarda gebelik mutlaka sorgulanmalidir. Adet periyodunda gecikme olan kadinlar aksi ispat
edilinceye kadar gebe kabul edilmelidir. Gebelik siiphesi olan (hasta periyodunu hatirlamiyor
veya diizensiz ise) fakat kanitlanamamis durumlarda hastaya iyonize radyasyon kullanilmayan
alternatif bir teknik (eger varsa) onerilmelidir.

Gebelik donemi
Fetiisiin onleyici radyasyondan korunmasina bagl olarak gebe kadinlarda (‘*F) Florodopa
kullanimi1 kontrendikedir (boliim 4.3’e bakiniz)

Laktasyon donemi

Emziren annelerde, oOncelikle tetkikin/radyofarmasotik uygulamasinin  bebegin siitten
kesilmesinden sonra yapilip yapilamayacagi hususu ve siite aktivite gegisine bagli olarak en
uygun radyofarmasdtik segeneginin hangisi oldugu degerlendirilmelidir. Eger uygulama
emzirme doneminde gerekli goriildii ise, ilacin uygulanmasindan sonra 12 saat siire ile
emzirmeye ara verilmeli ve bu siire boyunca sagilan siit atilmalidir.

Enjeksiyonu takiben ilk 12 saat boyunca bebeklerle yakin temastan kagimilmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Ureme yetenegi (fertilite) iizerine etkileri konusunda ¢alisma yapilmamustir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag veya makine kullanma yetenegine etkisi konusunda ¢aligsma yapilmamustir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore siralanir.

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10 ); yaygin olmayan ( >1/1000 ila < 1/100); seyrek
(=1/10.000 ila < 1/1000 ); cok seyrek (<1/10.000 ); bilinmiyor.
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Nadir vakalarda enjeksiyon yerinde agr1 raporlanmustir ve diizeltici tedbir alinmas1 gerekmeden
dakikalar i¢cinde gegmistir.

Iyonize radyasyona maruziyet, kanser olusumuna neden olma ve kalitsal defektler olusturma
ihtimali ile iliskilendirilmistir. Onerilen maksimum aktivite olan 280 MBq uygulandiginda
etkin doz 7 mSv olarak bildirilmistir.

Eger hipersensitivite veya anaflaktif reaksiyonlar meydana gelirse, tibbi iiriiniin kullanimi
derhal durdurulmali ve gerekirse damar yolu agilarak tedaviye baglanmalidir. Acil durumlarda
derhal 6nlem alabilmek i¢in gerekli tibbi ilaglar, endotrakeal tiip ve ventilatdr gibi ekipmanlar
hemen kullanilabilir sekilde hazir olmalidir.

Pediyatrik popiilasyon
Bildirilmemistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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
Tanisal amagla verilen dozlarda farmakolojik anlamda doz asimi olas1 degildir.

(*®F) Florodopa ile asir1 dozda radyasyon uygulanmasi durumunda, radyoniiklidin viicuttan
eliminasyonunu artirmak i¢in miimkiin oldugunda zorlanmis diiirez ve sik sik mesanenin
bosaltilmasiyla hastanin aldig1 radyasyon dozu azaltilmalidir.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grubu: Tiimor tespiti i¢in diger tan1 radyofarmasotikleri
ATC kodu: VO9IX05

Etki mekanizmasi

MON.FDOPA (**F) Pozitron Emisyon Tomografi (PET) ('*F) Florodopa nin hedef hiicreler
tarafindan tutulmasinm1i ve aromatik aminoasit dekarboksilaz tarafindan florodopamine
dontstiiriilmesini gostermektedir.

Farmakodinamik etkiler
Yasli, yetigkin ve pediyatrik popiilasyon:
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Tam amagh kullanilan kimyasal konsantrasyon ve aktivitelerde, (‘*F) Florodopa herhangi bir
farmakodinamik aktivite gostermemektedir.

Klinik etkililik ve giivenlilik

Ozgiin olarak bir klinik calisma yapilmamis olmakla birlikte bibliyografik olarak iyi
tanimlanmis olan ('®F) Florodopa uygulamasi 10 yildan uzun bir siiredir klinikte
kullanilmaktadir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Dagilim:

Saglikl1 olgularda, (**F) Florodopa enjeksiyonundan sonra biitiin dokularda esdeger bigimde bir
aktivite dagilimi goriilmektedir.

Organ Tutulumu

Bir aromatik amino asit analogu olan (**F) Florodopa, enjeksiyon sonrasinda hedef dokularda,
ozellikle beynin striyatumunda hizla birikmeye baglar ve katekolamin ailesinin ndrotransmitteri
olan dopamine déniistiiriiliir. Insan ¢alismalar striyatumda ve serebellumda (‘*F) Florodopa
tutulumunun, amino asit dekarboksilaz inhibitorii karbidopa uygulamas: ile yaklasik 2 kat
artirillabilecegini gostermistir.

Eliminasyon
('8F) Florodopa bobrek tarafindan elimine edilir. %50'si 0,7 saat sonra ve kalan %50'si

enjeksiyondan 12 saat sonra atilir.

Yarilanma-6mrii

(*8F) Flororodopa, biyolojik yar1 émrii 12 saat (% 67-94) ve fiziksel yar1 émrii 1,7 ila 3,9 saat
(% 6-33) olan bi-eksponansiyel kinetik ile yok edilir. Bu iki yari-omiir yasa bagl olarak
degisebilir.

Bobrek / Karaciger yetmezligi
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda farmakokinetik 6zellikleri tanimlanmamuistir.

Pediyatrik popiilasyon
Cocuklarda normal biyodagilimla ilgili mevcut veriler yetiskinlerdekiyle benzerlik
gostermektedir. Cocuklarda farmakokinetik ile ilgili daha ileri spesifik veri mevcut degildir.

53 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sicanlarla yapilan toksikolojik ¢alismalarda, MON.FDOPA ('8F)’nin igerdigi etkin madde ve
safsizlik miktarinin 100 katindan daha fazla etkin madde ve safsizliklar igeren 5 mL/kg aktif
olmayan florodopa prBe[Paratlmn tek intravenoz eng eksiyonu sonucunda hicbir Sliim
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gozlenmedigi gosterilmistir. Ayni preparat AMES testinde herhangi bir mutajenik aktivite
gostermemistir.

Tekrarlayan doz toksisite caligsmalari, mutajenite calismalari ve uzun siireli karsinojenite
caligmalar1 yapilmamaistir.

('8F) Flororodopa’'nin tekrarlayan kullanimi ile ilgili smirli veri bulunmaktadir. Ilk
uygulamanin ardindan 5 giinden once tekrar MON.FDOPA ('*F) enjekte edilmemesi
onerilmektedir.

Bu madde diizenli veya siirekli uygulama i¢in kullanilmamaktadir.
6.  FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
Sitrat tampon

Na-EDTA

Askorbik asit

Etanol

6.2 Gecimsizlikler
Bu tibbi iiriin baska tibbi iirtinlerle karistirilarak kullanilmamalidir.

6.3 Raf omri
Uretim tarih ve saatinden itibaren 10 saat.

6.4  Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C'nin altinda oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda (kursun zirhi i¢inde) saklayimiz. Tlact
dondurmayiniz.

Radyofarmasétikler radyoaktif maddeler ile ilgili ulusal mevzuata uygun olarak saklanmalidir.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi
I¢c ambalaj: Kauguk tipa ve aliiminyum kapakli renksiz cam flakon.
Di1s ambalaj: Kursun zirh

Bir flakonda bulunabilecek maksimum hacim 10 mL ve bulunabilecek aktivite kalibrasyon tarih
ve saatinde 185MBq — 18.5 GBq ('®F) Florodopa arasinda degisir.

Tek veya ¢oklu dozlu flakon olarak satisa sunulur.

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

Genel uyarilar

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRMOFyMOFyMOFyZ1AxS3k0Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Radyofarmasotikler belirlenmis klinik ortamlarda sadece yetkili kisiler tarafindan teslim
alinmali, kullanilmali ve uygulanmalidir. Teslim alinmalari, saklanmalari, kullanim, transfer ve
imha edilmeleri mevzuat ve/veya yetkili resmi organizasyonlarin uygun lisanslarina tabidir.

Radyofarmasétikler hem radyasyon giivenligi hem de farmasatik kalite gerekliliklerini yerine
getirecek sekilde hazirlanmalidir. Uygun aseptik dnlemler alinmalidir.

Uriiniin uygulanmasi ve hazirlanmasi ile ilgili talimatlar i¢in uygulamadan énce Bkz 12.

Tibbi iriinlin hazirlanmasi1 sirasinda flakon biitiinliigiinde hasar oldugu goriiliirse, {iriin
kullanilmamalidir.

Uygulama prosediirleri tibbi iirliniin ve operatorlerin kontaminasyon riskini en aza indirecek
bir sekilde olmalidir. Yeterli zirhlama yapilmasi zorunludur.

Radyofarmasotik uygulanmasi, dis radyasyon veya idrar dokiilmesi, kusma vb. nedenleri ile
bulagma yiiziinden diger kisiler i¢in risk olusturur. Bu nedenle ulusal mevzuata uygun olarak
radyasyondan korunma 6nlemleri alinmalidir.

Kullanilmamis tibbi {iriin veya atiklar, ‘Tibbi atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve Niikleer
Diizenleme Kurumu'nun “Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusan Atiklara Iliskin

~ 199

Yonetmeligi” kurallarina uygun olarak bertaraf edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Eczacibasi Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
TUBITAK MAM Teknopark1 41470 Gebze - KOCAELI
Tel :+90 (262) 648 02 00

Faks: +90 (262) 646 40 39

e-posta: monrol@monrol.com

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2023/28

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 09.02.2023
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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11. DOZIMETRIi

Asagida listelenen veriler ICRP yaym 106’dan alinmistir.

Organ Birim uygulanan aktivite basina abzorbe edilen doz (mGy/MBq)
Yetiskin 15 Yas 10 yas 5 yas 1 yas
Bobrek iistii 0,0099 0,0130 0,0190 0,0310 0,0550
bezleri
Mesane 0,3000 0,3800 0,5700 0,7800 0,1000
Kemik 0,0096 0,0120 0,0180 0,0280 0,0510
yiizeyleri
Beyin 0,0071 0,0088 0,0150 0,0240 0,0440
Memeler 0,0067 0,0085 0,0130 0,0210 0,0390
Safra kesesi 0,0100 0,0130 0,0200 0,0190 0,0500
Gastrointestinal
kanal
Mide 0,0095 0,0120 0,0180 0,0280 0,0500
Ince bagirsak 0,0130 0,0170 0,0260 0,0390 0,0650
Kalin bagirsak 0,0150 0,0180 0,0270 0,0410 0,0630
(Ust biiyiik) 0,0120 0,0150 0,0230 0,0360 0,0590
(Alt biiyiik) 0,0180 0,0220 0,0330 0,0470 0,0690
Kalp 0,0089 0,0110 0,0180 0,0280 0,0500
Bobrekler 0,0310 0,0370 0,0520 0,0780 0,1400
Karaciger 0,0091 0,0120 0,0180 0,0290 0,0520
Akcigerler 0,0079 0,0100 0,0160 0,0250 0,0460
Kaslar 0,0099 0,0120 0,0190 0,0300 0,0510
Ozofagus 0,0082 0,0100 0,0160 0,0250 0,0470
Yumurtahklar 0,0170 0,0220 0,0330 0,0470 0,0740
Pankreas 0,0100 0,0130 0,0200 0,0310 0,0560
Kirmizi kemik 0,0098 0,0120 0,0190 0,0270 0,0470
iligi
Cilt 0,0070 0,0085 0,0140 0,0220 0,0400
BUrbelge, gUventelektronTk-imza e mzatanmrstr.
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Dalak 0,0095 0,0120 0,0180 0,0290 0,0530
Testisler 0,0130 0,0180 0,0300 0,0450 0,0700
Timiis 0,0082 0,0100 0,0160 0,0250 0,0470
Tiroid 0,0081 0,0100 0,0170 0,0270 0,0500
Rahim 0,0280 0,330 0,530 0,0750 0,1100
Kalan organlar 0,0100 0,0130 0,0190 0,0300 0,0520
Etkin doz 0,0250 0,0320 0,0490 0,0700 0,1000
(mSv/MBq)
Mesane duvari etkin dozun % 51’ini bulundurur.

70 kg agirhgindaki bir yetiskin igin énerilen maksimum aktivite olan 280 MBq (**F) Florodopa
uygulandiginda ortaya ¢ikan etkin doz yaklagik 7 mSv’dir.

Uygulanan 280 MBq aktivite i¢in, kritik organlar, mesane, rahim ve bobreklerin tipik radyasyon
dozu: sirasi ile 84 mGy, 7,8 mGy, 8,7 mGy.

12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK
TALIMATLAR

Kullanmadan o6nce ambalaj kontrol edilmeli ve bir aktivite Olger kullanilarak aktivite
Olgiilmelidir.

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

Tiim radyoaktif iiriinlerde oldugu gibi MON.FDOPA ('*F) kullanim1 6ncesinde ve sonrasinda
hastaya bol s1v1 verilmelidir.

Eger flakon biitiinliigii hasar gormiis ise, iiriin kullanilmamalidir. Isleme baslamadan &énce
¢ozeltinin partikiiler madde igerip igermedigi ve berrakligi gorsel olarak kontrol edilmelidir.
Berrak olmayan ¢ozelti kullanilmamalidir.

Eger gerekliyse, {iriin uygulama modu ve dozajiyla uyumlu olarak arzu edilen hacimde aktivite
icin enjeksiyonluk steril su veya % 0,9 sodyum kloriir enjeksiyon ¢ozeltisiyle seyreltilebilir.

Uygulama prosediirleri {irlinlin ve saglik personelinin kontaminasyon riskini en aza indirecek
sekilde olmalidir. Yeterli zirhlama yapilmasi zorunludur.

Radyofarmasotik uygulanmasi, dis radyasyon veya idrar dokiilmesi, kusma vb. nedenleri ile

bulagma yiiziinden diger kisiler i¢in risk olusturur.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kullanilmamis iirin veya atiklar, ‘Tibbi atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve Niikleer
Diizenleme Kurumu’nun “Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusan Atiklara Iliskin
Yonetmeligi” kurallarina uygun olarak bertaraf edilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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