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KISA URUN BILGIiSI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
MON.FLT ('*F) 185 -4000 MBq i.v. enjeksiyonluk ¢dzelti iceren flakon
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Cozeltinin 1 mL’si kalibrasyon tarih ve saatinde 37 - 2000 MBq ('*F)
Florotimidin igerir.

Her bir flakon kalibrasyon saatinde 185 -4000 MBq araliginda aktiviteye esdeger 0,1-10 mL
arasinda degisen hacimde ¢ozelti igermektedir.

('8F) Flor 110 dakika yar1 6miir ile stabil oksijene (180) bozunur. Bozunma esnasinda pozitif
yuklii bir elektron olan pozitron yayilir (ortalama enerjisi 250 kev maksimum enerjisi 635 keV).
Yayilan pozitronlar yollar1 {izerindeki herhangi bir elektron ile ¢arpisarak yok olur (bu olaya
anhilasyon adi1 verilir) ve sonrasinda birbirine zit agida 2 ayr1 anhilasyon fotonu (her birinin
enerjisi 511 keV’dir) yayilimi gergeklesir.

Yardimci madde(ler): Etil alkol 80 mg/mL
Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti.
Renksiz veya hafif sar1 renkte berrak ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Bu {iriin yalnizca tan1 amacli kullanilir.

MON.FLT('®F) malign hiicrelerin mitotik aktivitesini belirlemek amaciyla kanser teshisinde
kullanilan bir radyofarmasoétiktir. Pozitron emisyon tomografisi (PET) kullanilarak bu
hiicrelerin topografik teshisi yapilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Eriskin bir hasta (70 kg) icin Onerilen toplam aktivite maksimum 185 MBq (5 mCi) dir.
Uygulama dozu hastanin kilosuna gore 2,59MBqg/kg (0,07 mCi/kg) olacak sekilde uygulanir.
Hastaya uygulanacak maksimum hacim ise 5 mL’dir. Uygulanabilecek aktivite muayene tiiri,
tarayict modu tiirii ve tarama araligi, hastanin klinik durumu ve klinik sorunlara gore belirlenir.



Uygulama sekli:

MON.FLT('®F) kullanimi1 damar i¢ine uygulamayla (i.v. enjeksiyon) gergeklestirilir.

Kaliteli goriintii elde etmek ve mesanenin radyasyona maruziyetini azaltmak i¢in, hastaya yeteri
kadar s1vi almasi1 ve PET tarama Oncesi ve sonrast mesaneyi bosaltmasi gerektigi konusunda
uyar1 yapilmasi énemlidir.

Enjeksiyondan sonra hastalarin 12 saat gocuklarla yakin temastan kaginmasi onerilmelidir.

Bir flakon tek doz veya ¢oklu doz igerebilir.

Cesitli hastaliklarda aktivitenin azaltilmasi zorunlu degildir.

Uygulamadan 6nce ilacin seyreltme ve hazirlanmast ile ilgili talimatlar i¢in boliim 12°e bakiniz.

Goriintii elde etme
Inceleme radyofarmasétigin iv uygulanmasindan yaklasik 45-60 dk sonra gergeklestirilir ve
¢ekim siiresi ortalama 15-30 dakika stirebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bu hastalarda artan bir radyasyon maruziyeti miimkiin
olabileceginden, uygulanacak aktivite belirlenirken 6zellikle dikkat edilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon: Klinik ihtiyaglar ve yarar/risk oranina dayanarak, cocuklarda ve
ergenlik cagindaki hastalarda kullanim dikkatle degerlendirilmelidir. Diisiik viicut agirligindaki
cocuklarda uygulanacak aktivite azaltilmalidir. Cocuklara uygulanacak radyoaktivite
miktarinin hesaplanmasi Avrupa Niikleer Tip Dernegi, Pediatri Calisma Grubu EANM’nin
belirttigi tablo dikkate alinarak yapilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon: Yasliliktan kaynaklanabilecek durumlar uygulamada dikkate
alinmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye veya 6.1 ‘de verilen yardimci1 maddelerden herhangi birine asir1 hassasiyet
olabilir.

Hamilelik ve laktasyon doneminde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Radyofarmasétiklerin kabulii, saklanmas1 ve nakli 6zel mevzuata uygun olmalidir.

Hipersensitivite veya anaflaktik reaksiyon potansiveli




Eger hipersensitivite veya anaflaktik reaksiyonlar meydana gelirse, tibbi {iriiniin kullanimi
derhal durdurulmali ve gerekirse damar yolu acilarak tedaviye baslanmalidir. Acil durumlarda
derhal 6nlem alabilmek i¢in gerekli tibbi ilaclar, 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 goriinti
alinabilecek minimum doz (ALARA prensibi) uygulanmasina dikkat edilmelidir.

Bobrek ve karaciger yetmezligi

(ISF) Florotimidin karacigerde metabolize edilmekte ve atilimi bobrekler aracilign ile
olmaktadir. Bu nedenle bobrek/karaciger fonksiyonu azalmis olan hastalarda radyasyon
maruziyeti artabileceginden yarar risk orani dikkatle degerlendirilmeli, gerekirse aktivite
azaltilmalhdir.

Pediyatrik popiilasyon

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

Her bir MBq etkin doz ¢ocuklarda yetiskinlerden daha yiiksek oldugundan, endikasyonun
dikkatle degerlendirilmesi gereklidir (bakiniz boliim 11, dozimetri)

Hastanin hazirlanmasi

Radyasyon maruziyetinin azaltilmasi i¢in hastalarin uygulama dncesinde ve sonrasinda bol siv1
almalar1 ve goriintiileme sonrasinda ilk saatlerde mesaneyi bosaltmalar1 konusunda uyarilmalari
onemlidir.

('®F) Florotimidin goriintiilerin yorumlanmasi
Verilen radyofarmasdétigin normal fizyolojik birikim yerleri disinda tutulum gostermesi bu
alanlarda tiimor dokusu varligi ile uyumlu olarak degerlendirilmektedir.

Uygulama sonrasi
Uygulamadan sonra 12 saat boyunca bebek ve hamile kadinlar ile yakin temastan

kacinilmalidir.

Ozel uyarilar
Bu tibbi {irtinde hacmin % 10’u kadar etanol (alkol) vardir. Bu miktar, uygulama dozu bagina

en fazla 500 mg etanole (maksimum uygulama dozu olan 5 mL’si 12,6 mL bira veya 5 mL
saraba) esdegerdir. Bu miktar alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararli olabilir. Cocuklar ve
karaciger hastalig1 ya da epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

Cevresel zararlar ile ilgili 6nlemler i¢in bkz boliim 6.6.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Higbir etkilesim ¢aligsmasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Etkilesim ¢alismalar1 sadece yetiskinlerde yapilmustir.

4.6.  Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik sinifi: X

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

Gebelik donemi

('8F) Florotimidin’in gebe kadmlarda kullanimi kontrendikedir. Gebelik doneminde
uygulandigi taktirde embriyonun 1sina maruz kalmasina ve ciddi dogum kusurlarina yol agar.
Hamile kadinlar {izerinde yapilan radyoniiklid uygulamalar fetus i¢in de radyasyon dozu igerir.
370 MBq aktiviteye sahip (!8F), uterusta 7,0 mGy radyasyon dozunun absorbsiyonu ile
sonuclanir.

Laktasyon donemi

Emziren annelerde, 6ncelikle radyofarmasdétiklerin bebegin siitten kesilmesi sonrasinda yapilip
yapilamayacag1 hususu degerlendirilmelidir. MON.FLT('*F) kullanim1 emzirme doneminde
zorunlu ise, ilag enjeksiyonundan dnce annenin siitii sagilip sonraki kullanim i¢in saklanabilir.
[lacin uygulanmasindan sonra 12 saat siire emzirmeye ara verilmeli ve bu siire boyunca sagilan
stit atilmalidir.

Uygulama siiresince bebeklerle ve sonrasinda 12 saat siireyle yakin temastan kaginilmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
('8F) Florotimidin’in iireme yetenegi iizerine olan etkileri bilinmemektedir.



Kronik toksisite, mutajenik potansiyel ve {lireme toksisitesi ve karsinojenik potansiyel
caligmalar1 yapilmadigindan iireme yetenegi tizerindeki etkisi bilinmemektedir.

Ureme yetenegi (fertilite) lizerine etkileri konusunda ¢alisma yapilmamistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
MON.FLT('8F) iiriiniiniin ara¢ veya makine kullanma yetenegine etkisi yoktur veya gozardi
edilebilecek kadar az bir etkisi vardir.

4.8. listenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gére 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 ); ¢ok seyrek (<1/10.000 ); bilinmiyor.

Yan etkiler bildirilmemistir. Hastanin iyonlastirici radyasyona maruz kalmasi, muayeneye
katkis1 nedeniyle gerek¢elendirilmelidir. 11. Dozimetri bashiginda yer alan tablo standart bir
hasta icin en fazla radyasyona maruz kalmig organlardaki absorbe edilen dozun doz dl¢iim
verilerini gosterir. Ayr1 ayr1 organlarin radyasyona maruz kalmasina bagli olarak
radyofarmasétik ilaglar nedeniyle, her zaman etkili doz miktarinin degerlendirilmesi gereklidir.

Iyonize radyasyona maruziyet, kanser olusumuna neden olma ve kalitsal defektler olusturma
ihtimali ile iliskilendirilmistir. Onerilen maksimum aktivite olan 185 MBq (5mCi)
uygulandiginda etkin doz erkeklerde 5,1 mSv bayanlarda 7,2 mSv olarak bildirilmigtir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli 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

Doz agim1 vakasi olmamustir.

Tan1 amaglt kullanilan dozlara bagl olarak, farmakolojik anlamda doz asimi olasi degildir.
('8F) Florotimidin doz asim riski, yalmzca asir1 radyasyona maruz kalma ile iliskilidir. Bu
durumda, hasta tarafindan absorbe edilen doz, zorla diilirez ve stk mesane bosalmasi yoluyla
artan radyoniiklid atilimi ile azaltilmalhidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler



Farmakoterapdtik grubu: Teshis radyofarmasétikleri,
ATC kodu: V09

Etki mekanizmasi
MON.FLT('®F) mitotik aktivite derecesine (dolayisiyla malignite derecesine) bagh olarak kotii
huylu tiimdr hiicrelerinde birikir ve bu tiimorlerin tanisinda fayda saglar.

Farmakodinamik etkiler
Tanm1 amach kullanilan dozlarindaki kimyasal konsantrasyonlarinda herhangi bir
farmakodinamik aktivite goriilmemektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Emilim
MON.FLT ('®F) i.v. uygulanan bir radyofarmasétik oldugundan gegerli degildir.

Dagilim:

MON.FLT('®F), damar igine uygulandiktan sonra 10 dakika icinde hizlica hedef dokulara
tutunur ve 60 dakika sonra akiimiilasyonu sabitlenir. MON.FLT('®F)’in yiiksek birikimi,
yiiksek derecede proliferasyonla kemik iligi, bobrek, idrar kesesi, karaciger ve tlimor
dokusunda gerceklesir.

Biyotransformasyon:

Timidine bir analog olarak '8F-FLT timidin kinaz 1°’le (TK1) hiicrelerde '*F-FLT- monofosfat'a
fosforlanir, bunun miktar1 ise TK1'in aktivitesiyle orantilidir. TK1 konsantrasyonu, hizla
bdliinen hiicrelerde ve DNA sentezine ve hiicre mitotik aktivite seviyesine karsilik gelen timor
dokusunda yiiksektir. 18F-FLT-monofosfat, DNA'ya minimal olarak (%1'den az) dahil olur,
fosfohidrolaz tarafindan metabolize edilmez ve hiicrelerde birikmis olur. MON.FLT(18F)’"in
tutulumu DNA sentezi derecesiyle dogrudan orantilidir ve bdylece hiicre proliferasyonunu
gosterir.

Eliminasyon
8F_FLT, karacigerde '®F-FLT-glukuronid'e metabolize edilir, bu metabolit kanda tasinarak

bobrekler tarafindan viicuttan atilir. MON.FLT('®F)'in aktivitesinin ortalama olarak % 70'i
60 dakika boyunca degismeden kalir.

Dogrusallik/ Dogrusal Olmayan Durum
MON.FLT('8F)’in tutulumu hiicredeki timidin kinaz 1 aktivitesi, DNA sentezi ve dolayisiyla
hiicre boliinmesi ile korelasyon gostermektedir. Cogalmakta olan ve 6zellikle S fazinda olan




hiicre miktar1 ile bu dokuda izlenecek olan radyofarmasdtik tutulumu birbiri ile dogrudan
orantilidir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Mutajenite ¢caligmalar1 ve uzun siireli karsinojenite ¢caligsmalar1 yapilmamistir.
Klinik 6ncesi ¢alismalarda herhangi bir advers reaksiyon bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Etil alkol, enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Bu tibbi iirtin, 12. boliimde belirtilenler disinda diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
Uretim tarihinden itibaren 10 saat.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C'nin altinda oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda (kursun zirhi iginde) saklaymiz. Ilact
dondurmayiniz.

Radyofarmasoétikler radyoaktif maddeler ile ilgili ulusal mevzuata uygun olarak saklanmalidir.

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

Her bir flakon kalibrasyon saatinde 185 -4000 MBq araliginda aktiviteye esdeger 0,1-10 mL
arasinda degisen hacimde ¢ozelti igermektedir.
Tek veya coklu dozlu flakon olarak satisa sunulur.

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

Genel uyarilar

Radyofarmasétikler belirlenmis klinik ortamlarda sadece yetkili kisiler tarafindan teslim
alinmal, 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 farmasétik kalite gerekliliklerini yerine
getirecek sekilde hazirlanmalidir. Uygun aseptik dnlemler alinmalidir.

Uriiniin uygulanmas1 ve hazirlanmasi ile ilgili talimatlar i¢in uygulamadan &nce Bkz Boliim 12.



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

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

Kullanilmamais tibbi iiriin veya atiklar, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve Niikleer
Diizenleme Kurumu'nun “Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusan Atiklara Iliskin
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Yonetmeligi” kurallarina uygun olarak bertaraf edilmelidir.
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Eczacibasi Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
TUBITAK MAM Teknoparki1 41470 Gebze - KOCAELI
Tel :+90 (262) 648 02 00

Faks: +90 (262) 646 40 39

e-posta: monrol@monrol.com

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2015/891

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHI
[k ruhsat tarihi: 26.11.2015
Rubhsat yenileme tarihi: 16.10.2020

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

11. DOZIMETRI

8F i¢in doz gama sabiti= 154 uG.m?. GBq! .h’!
Enerji Egamma = 511 keV

Yarilanma omrii '*F = 110 dk

70 kg agirhginda yetiskin bir hasta icin absorblanan doz. *

Organ Emilen doz" Emilen doz
[mGy/MBq] [mGy/400 MBq]

Bobrek tistii bezi 0,0190 7,6

Beyin 0,0038 1,5




Meme 0,0073 2,9
Safra kesesi duvari 0,0168 6,7
Kolon alt kism1 0,0135 5,4
Ince bagirsak 0,0150 6,0
Mide 0,0134 5,4
Kolon iist kismi1 0,0122 49
Kalp duvar 0,0257 10,3
Bobrekler 0,0357 14,3
Karaciger 0,0499 20,0
Akcigerler 0,0104 4.2
Kas 0,0185 7,4
Yumurtaliklar 0,0160 6.4
Pankreas 0,0200 8,0
Kirmizi kemik iligi 0,0260 10,4
Kemik yiizeyi 0,0164 6,6
Cilt 0,0044 1,8
Dalak 0,0206 8,3
Testisler 0,0146 5,8
Uykuluk 0,0113 4,5
Tiroid bezi 0,0106 4,2
Mesane duvari 0,1190 47,6
Uterus 0,0185 7.4
Lens 0,0092 3,7
Efektif doz (mSv/MBq) 0.0281 mSv/ MBq 11.3 mSv/400 MBq

D Uygulanan birim aktivite basina *Kaynak yayin: Vesselle H, Grierson J, Peterson LM,
Muzi M, Mankoff DA, Krohn KA: '8F-Fluorothymidine Radiation Dosimetry in Human
PET Imaging Studies J Nucl Med 44, 1482-1488, 2003

12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR
Uriiniin hastalara dogrudan damar igine uygulanmas1 amaglanmistir. Her bir sise igerigi bir veya
birden fazla uygulama i¢in gegerlidir. Eger gerekliyse, liriin uygulama yolu ve dozajiyla uyumlu
olarak arzu edilen hacimde aktivite i¢in, enjeksiyonluk steril su veya % 0,9 sodyum kloriir
enjeksiyonluk ¢ozeltisi ile seyreltilebilir.

Radyofarmasdétikler, iyonlastirici radyasyona karsi ilgili saglik koruma yonetmeliklerine uygun
olarak hazirlanmalidir ve iyi iiretim uygulamalarina uygun olmalidir.

Hasta dozu ayarlanirken kursun zirh arkasinda ¢alisilmali ve aseptik kosullara uyulmalidir.



Isleme baslamadan 6nce ¢ozeltinin partikiiler madde igerip icermedigi ve berrakhigi gorsel
olarak kontrol edilmelidir. Berrak olmayan ¢6zelti kullanilmamalidir.
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