KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

TAEK-PHT FDG (*®F) 740-11100 MBg/mL LV Enjeksiyonluk Cozelti Igeren Flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin Madde:

Cozeltinin 1mL’si kalibrasyon tarih ve saatinde 740 ile 11100 MBq arasinda Florodeoksiglukoz
(*®F) igerir.

Her bir flakondaki aktivite kalibrasyon tarih ve saatinde 740 -11100 MBq arasinda degisir.

Flor (**F) 110 dakika yar1 dmiir ile stabil oksijene (**0) bozunur. Bozunma sirasinda 634 keV’lik
maksimum enerji ile pozitron radyasyonu yayar ve ardindan bunu 511 keV lik foton anhilasyon
radyasyonu izler.

Yardimci madde:
Enjeksiyonluk su

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti.
Berrak, renksiz veya hafif sarimsi ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapoétik Endikasyonlar

Bu tibbi iiriin sadece diyagnostik kullanim i¢indir.
Florodeoksiglukoz (*°F) yetiskinler ve pediyatrik popiilasyonda pozitron emisyon tomografisi
(PET) ile birlikte kullanim i¢in endikedir.

Onkoloji

Glukoz girisinde artis olan spesifik organlarda veya dokularin tamiyla ilgili hedef oldugu
hastaliklar1 veya fonksiyonlar1 tanimlamak i¢in kullanilan onkolojik diyagnostik islemler
uygulanan hastalarda. Asagidaki endikasyonlar yeterli diizeyde belgelenmistir (bkz. Boliim 4.4)

Tam

- Soliter pulmoner nodiiliin nitelendirilmesi (karakterizasyonu)

- Kaynagi bilinmeyen kanserlerin tespiti, ornegin servikal adenopati, karaciger veya kemik
metastazlari ile ortaya ¢ikan kanserler

- Pankreatik kitlenin nitelendirilmesi (karakterizasyonu)
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Evrelendirme

- Kafa ve boyun kanserleri (yol gosterici biyopsiye yardimei olmak dahil)

- Primer akciger kanseri

- Bolgesel olarak ilerlemis gogiis kanseri

- Ozofagus (yemek borusu) kanseri

- Pankreas karsinomu

- Kolorektal kanser, 6zellikle niikslerin yeniden evrelendirilmesi

- Malign lenfoma

- Malign melanoma, Breslow >1.5 mm veya ilk tanida lenf nodiilii metastazi

Tedaviye cevabin takibi
- Malign lenfoma
- Kafa ve boyun kanserleri

Kabul edilebilir niiks siiphesi durumunda tespit

- Yiiksek seviyede (III veya IV) maligniteye sahip gliyoma
- Kafa ve boyun kanserleri

- Tiroid kanseri (meduller olmayan): tiim viicut sintigrafisinde negatif radyoaktif iyot ve artmis
tiroglobulin serum seviyelerine sahip hastalarda

- Primer akciger kanseri

- Gogiis kanseri

- Pankreas karsinomu

- Kolorektal kanser

- Yumurtalik kanseri

- Malignan lenfoma

- Malignan melanoma

Kardiyoloji

Kardiyolojik endikasyonda, tanisal hedef canli miyokard dokusudur. Bu doku glukozu alir ancak
hipo-perfiizedir, dolayisi ile daha oncesinde uygun kan-akisi goriintiileme teknikleri kullanilarak
degerlendirilmelidir.

- Konvansiyonel goriintiileme usiillerinin yardimci olmadigi, sol ventrikiil fonksiyonunda siddetli
bozukluk olan, revaskiilarizasyon i¢in aday olan, hastalarda miyokardiyal canliligin
degerlendirilmesi.

Noéroloji

Norolojik endikasyonda interiktal glukoz hipometabolizmasi tanisal hedeftir.

- Kismi temporal epilepsinin ameliyat 6ncesi degerlendirmesinde epileptojenik odak noktasinin
lokalizasyonu

Enfeksivoz veva enflamatuvar hastaliklar
Enfeksiyoz veya enflamatuvar hastaliklarda, tanisal hedef aktive olmus beyaz kan hiicrelerinin
iceriginin anormal oldugu doku veya yapilardir.
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Enfeksiyoz veya enflamatuvar hastaliklarda, asagidaki endikasyonlar yeterli diizeyde
belgelenmistir:

Ates nedeninin bilinmedigi durumlarda etyolojik tamiva kilavuzluk ederek anormal odak

noktasinin lokalizasyonu

Asagidaki durumlarda enjeksiyvonun tanisi:

o Kemik ve/veya komsu yapilarda siipheli kronik enfeksiyon: osteomiyelit, spondilit, diskit
veya osteit (metalik implant oldugu durumlar dahil).

e Ayaginda Charcot’s noéroartropati, osteomiyelit ve/veya yumusak doku enfeksiyonu
sliphesi olan diyabet hastalari

e Agnli kalga protezi

e Vaskiiler protezi

e AIDS hastasinda ates

e Bakteremi veya endokardit durumunda septik metastataik odagin tayini (bkz.bolim 4.4).

Asagidaki durumlarda enflamasyonun kapsaminin saptanmasi:

e Sarkoidoz
e Inflamatuvar bagirsak hastalig

e Biiyiik damarlar1 igeren vaskiilit

Tedavi takibi:
Rezekte edilemeyen alveoler ekinokokiyaz, ilag tedavisi sirasinda ve tedavi kesildikten sonra
parazitin aktif lokalizasyonlarinin incelenmesinde.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Yetiskin ve yasl popiilasyon

Yetiskinler i¢in (70 kg) énerilen TAEK-PHT FDG (**F) dozu intravendz yolla 100-400 MBq
(2.7- 10,8 mCi) “ dir (Doz hastanin viicut agirligina ve kullanilacak pozitron emisyon tomografi
cihazinin 6zelliklerine gore ayarlanmalidir).

Bébrek ve karaciger yetmezligi
Bu hastalarda artmis radyasyon maruziyeti olabileceginden, uygulanacak aktivite belirlenirken
ozellikle dikkat edilmelidir.
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Bu tibbi iirlin ile normal ve 0zel popiilasyonda genis doz araligi ve ayarlama calismalari
yapilmamigtir.
Bobrek yetmezligi olan hastalarda florodeoksiglukozun (*®F) farmakokinetigi karakterize
edilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon

Klinik ihtiyaglar ve yarar/risk oranina dayanarak, cocuklarda ve ergenlik cagindaki hastalarda
kullannm dikkatle degerlendirilmelidir. Cocuklar ve ergenlik cagindaki hastalara uygulanacak
aktivite dozu Avrupa Niikleer Tip Dernegi’nin (EANM) pediyatrik dozaj kartindaki tavsiyelerine
uygun olarak hesaplanabilir. Cocuklar ve ergenlik ¢agindakilere uygulanan aktivite taban
aktivitenin asagidaki tabloda verilen agirliga gore garpanlar ile carpilmasi yolu ile hesaplanabilir.

A[MBq]uygulanan = Taban Aktivite X Carpan

2D goriintiileme i¢in taban degeri 25.9 MBq ve 3D goriintiileme i¢in 14.0 MBq’dir (¢cocuklar
icin Onerilen).

Agirlik Carpan Agirlik Carpan Agirlik Carpan
[Kd] [Kd] [Kd]

3 1 22 5.29 42 9.14
4 1.14 24 5.71 44 9.57
6 1.71 26 6.14 46 10.00
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 12.00
16 4.00 36 8.00 60-62 12.71
18 4.43 38 8.43 64-66 13.43
20 4.86 40 8.86 68 14.00
Uygulama sekli:

Intravendz kullanim icin.

Tek doz veya ¢oklu doz kullanim igin.

- Hastaya uygulanmadan hemen once florodeoksiglukoz (18F)aktivitesi bir doz kalibratorii ile

Olctilmelidir.

- Florodeoksiglukoz (**F) enjeksiyonu, lokal ekstravazasyon sonucu radyasyona maruz kalmayi ve

goriintiileme hatalarindan kaginmayi saglamak i¢in intravendz olarak yapilmalidir.

- Uygulama

Oncesi

uriiniin

seyreltilmesi

ilgili

radyofarmasoétiklerin hazirlanmasina yonelik talimatlara bakiniz.

talimatlar

igin  bolim

Hastanin hazirlanmasi igin béliim 4.4 Ozel kullanmim uyarilari ve énlemlerine bakiniz.
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Goriintii elde etme

- Emisyon taramalarina genellikle florodeoksiglukoz (**F) enjeksiyonundan 45 ile 60 dakika
sonra baglanir. Yeterli sayim istatistigi ig¢in gereken aktivitenin saglanmasi durumunda,
florodeoksiglukoz (*®F) PET goriintilemesi enjeksiyondan iki veya ii¢ saat sonrasmna kadar
yapilabilir. Boylelikle zemin aktivitesi diistiriilmiis olur.

- Eger gerekirse, kisa siire icinde tekrarlayan florodeoksiglukoz (**F) PET goriintiilemesi
yinelenebilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
- Etkin maddeye hassasiyeti olan hastalarda,
- Kan glukoz diizeyi kontrol altina alinamayan diyabetik hastalarda,
- Hamilelikte,
- Laktasyonda,
kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve nlemleri

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.
Radyofarmasoétiklerin kabulii, saklanmasi ve nakli 6zel mevzuata uygun olmalidir.

Hipersensitivite veya anaflaktik reaksiyon potansiyeli

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

Bireysel yarar/risk dogrulamasi
Her bir hasta i¢in, radyasyon maruziyeti muhtemel yarari ile gerekcelendirilmelidir.

Uygulanan aktivite her vakada gerekli tanisal bilgiyi elde etmek i¢in miimkiin olan en diisiik doz
olmalidir.

Bobrek ve karaciger yetmezligi

Florodeoksiglukozun (*®F) atilimi biiyiik oranda bdbrekler araciligi ile oldugundan, bébrek
fonksiyonu azalmis olan hastalarda radyasyon maruziyeti artabileceginden yarar risk orani
dikkatle degerlendirilmelidir. Eger gerekir ise aktivite ayarlanmalidir.

Pedivatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyonda kullanimla ilgili bilgi i¢in boliim 4.2 veya 5.1°e bakiniz.
Beher MBq icin etkin dozun ¢ocuklarda yetigskinlerden daha yiliksek olmasi nedeni ile
endikasyonun dikkatle degerlendirilmesi gereklidir (bakiniz boliim 11, dozimetri).
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Hastanin hazirlanmasi

Hiicrelerdeki glukoz alimi smirli oldugundan (satiirasyon kinetikleri), maksimum diizeyde bir
aktivite elde etmek icin TAEK-PHT FDG (**F), en az 4 saat a¢ kalmis ve yeterli miktarda sivi
almig hastalara verilmelidir. Sivi miktar1 sinirlandirilmamalidir (glukoz igeren igeceklerden
kaginilmalidir).

Kaliteli goriintii elde etmek ve mesanenin radyasyona maruziyetinin azaltilmasi i¢in hastalarin
uygulama 6ncesinde ve sonrasinda bol s1vi almalar1 ve PET goriintiilemenin 6ncesi ve sonrasinda
mesaneyi bosaltmalar1 konusunda uyarilmalar1 6nemlidir.

Onkoloji ve noroloji ve enfeksiyoz hastaliklar

Gorlintiileme ajaninin adalede asir1 tutulumunu engellemek icin tarama Oncesi hasta agir
egzersizden kaginmast hususunda uyarilmalidir. Hasta enjeksiyondan sonra tarama islemi ve
goriintiilerin elde edilmesine kadar gegen siirede istirahat halinde olmalidir (konugmadan ve
okumadan yatar pozisyonda olmalidir).

Serebral glukoz metabolizmasi beyin aktivitesine baglidir. Bu nedenle nérolojik taramalar karanlik
ve giiriiltlisliz bir ortamda belirli bir istirahat periyodundan sonra ger¢eklestirilmelidir.

Kan glukoz diizeyleri tarama Oncesi kontrol edilmelidir. Yiiksek kan glukoz diizeyleri (6zellikle 8
mmol/L ve iizeri) TAEK-PHT FDG (**F) enjeksiyonluk ¢dzeltinin hassasiyetinin azalmasina
neden olabilir.

Benzer sekilde kan glukoz diizeyleri kontrol altinda olmayan (glisemik kontroliin saglanamadig1)
diyabetli hastalarda TAEK-PHT FDG (*F) ile PET taramasi uygulanmamalidir.

Kardiyoloji

Kalp kasmin (miyokardin) glukoz alimi insuline baghidir. Bu nedenle TAEK-PHT FDG (*®F)
enjeksiyonluk ¢ozelti uygulamasindan 1 saat 6nce glukoz yiiklemesi (50 gr) tavsiye edilir.
Alternatif olarak, 6zellikle diyabetli hastalarda, eger gerekli ise kan glukoz diizeyi insulinglukoz
inflizyon kombinasyonu (Insulin-Glucose-Klamp) ile sabit hale getirilebilir.

Florodeoksiglukoz (18F) ile PET goriintiilerinin yorumlanmasi

Enflamatuvar bagirsak hastaliklarmim eksplorasyonunda, florodeoksiglukozun (**F) diyagnostik
performansi, florodeoksiglukoz (**F) PET é6ncesi veya florodeoksiglukoz (‘*°F) PET vyetersiz
oldugunda kullanilabilecek isaretlenmis beyaz kan hiicreleri kullanilan sintigrafi ile dogrudan
karsilagtirilmamastir.

inflamasyon ve/veya enfeksiyon ile operasyon sonrasi iyilesme dénemi florodeoksiglukoz (*°F)
FDG’nin tutulumunu 6nemli Olclide arttirabilir ve dolayisiyla florodeoksiglukoz (**F) PET’in
amaci1 enfeksiyon veya enflamasyonu arastirmak olmadiginda, yanlis pozitif sonuglara yol
acabilir.
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Kanser, enfeksiyon veya inflamasyon sebebiyle florodeoksiglukoz (*®F) birikimi olan durumlarda,
florodeoksiglukoz (**F) PET ile elde edilen bilgiye ilave olarak patolojik artisa neyin sebep
oldugunu bulmak i¢in ilave tanisal teknikler gerekebilir. Miyelomay1 safthalandirma gibi bazi
durumlarda, hem malignan hem de enfeksiy6z ortam i¢in arastirma yapilir ve belki ekstrameduler
bolgelerde tutulum ve/veya kemik ve eklem lezyonlari gibi multipl miyeloma lezyonlart i¢in atipik
olabilecek topografik kriterler ile ilgili iyi bir dogruluk ile ayirt edilebilir, ve enfeksiyon ile iliskili
durumlar belirlenebilir. Florodeoksiglukoz ~ (**F) goriintiilemesi ac¢isindan enflamasyon ve
enfeksiyonu ayirt etmek igin halihazirda baska bir Kriter bulunmamaktadir.

Beyin, kalp ve bobreklerde fizyolojik florodeoksiglukoz (**F) tutulumunun yiiksek olmasi nedeni
ile, hasta bakteriyemi veya endokardit nedeni ile bagvurdugunda, bu organlarda septik metastatik
odagin saptanmas i¢in florodeoksiglukoz (‘*°F) ile PET/BT degerlendirilmemistir.

Radyoterapiden sonra ilk 2-4 ay igerisinde alinan yanlis pozitif veya yanlis negatif
florodeoksiglukoz (*®F) FDG-PET sonuglari konusunda dikkatli olunmalidir. Eger hastanin klinik
tablosu erken bir PET taramasini gerektiriyorsa daha erken agsamada taramanin nedenleri uygun
bir sekilde gerekgelendirilmelidir.

Ozellikle yanls negatif sonuclarn Snlenmesi agisindan florodeoksiglukoz (**F) FDG-PET
taramasi i¢in son kemoterapi uygulamasindan sonra en az 4-6 hafta gegmesi en uygundur. Erken
bir florodeoksiglukoz (**F) FDG-PET taramasi gerektiren bir klinik endikasyon var ise bu erken
taramanin nedeni detayli bir sekilde belgelendirilmelidir. 4 haftalik sikluslardan daha kisa
kemoterapi tedavisi durumunda, (**F) FDG-PET taramast yeni bir siklusa baslamadan hemen once
yapilmalidir.

Diisiik dereceli lenfomada, alt 6zofagus kanseri ve over kanserinin niiksetme siiphesi olan
durumlarda, Florodeoksiglukoz (**F) -PET hassasiyeti sinirli oldugundan, sadece pozitif degerler
g6z Oniine alinmalidir.

Florodeoksiglukoz (*®F) beyin metastazlarinin belirlenmesinde kullanilmaz.

Bir koinsidans PET tarayici sistemi kullanildiginda dedike PET’e gore sensitivite azalacagindan
Iem’ den daha kiiciik lezyonlar daha az saptanir.

PET/BT kullanarak florodeoksiglukoz (**F) PET goriintiilemenin dogrulugu, tek basmna PET
kamera kullanmaktan daha iyidir.

BT kontrast madde uygulamasi ile birlikte veya ayri1 olarak bir hibrid PET-BT tarayici
kullanildiginda, zayiflatma-diizeltilmis PET goriintiillemede bazi artefaktlar (insan kaynakli yapay
goriintiiler) meydana gelebilir.

Florodeoksiglukoz (**F) PET goriintiilerinin, gerektiginde tomografik anatomik gdriintiileme
yontemleriyle (BT, ultrasonografi, MRG gibi) korele degerlendirilmesi Onerilir. Fonksiyonel
florodeoksiglukoz (*®F)- PET gériintiilemesinin morfolojik gériintiilemeye imkén veren sistemler
ile birlestirilmesi (PET-BT gibi) duyarlilik ve 6zgiinliiglin artmasin1 saglar. Bu nedenle pankreas,
bas-boyun tiimérlerinde, lenf, akciger kanserlerinde ve tekrarlayan kolorektal kanserlerde
anatomik goriintiileme yontemleri ile korelasyon dnerilmektedir.
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TAEK-PHT FDG (*°F) hastay1 ve hastane personelini miimkiin oldugunca korumak iizere, yeterli
korunmay1 saglayacak sekilde kursun veya tungsten zirhlar i¢inde saklanmali ve islem gérmelidir.
Ozellikle, flakondan ilag cekilirken ve enjeksiyon yapilirken, kisinin pozitron ve annihilasyon
fotonlarinin yaydigi radyasyondan uygun bir zirhlama ile korunmasi onerilir.

Islemden sonra
Islemden sonraki ilk 12 saat boyunca bebek ve hamile kadlar ile yakin temastan kaginilmalidir.

Ozel uyarilar
Cevresel zararlar ile ilgili 6nlemler igin bkz. bolim 6.6.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Kan glukoz diizeyini etkileyen tiim ilaglar (kortikosteroidler, valproat, karbamazepin, fenitoin,
fenobarbital ve katekolaminler gibi) test hassasiyetini etkilemektedir.

Koloni-Stimiile edici Faktorlerin (Colony-Stimulating factors- CSFs) uygulandigi durumlarda,
birka¢ gilinliik siireyle kemik iligi ve dalakta FDG tutulumunda artig gorilmektedir. Bu durum
TAEK-PHT FDG (**F) ile yapilan testlerin yorumlanmasinda dikkate alinmalidir. Ancak CSF
tedavisi ile TAEK-PHT FDG (*°F) tetkikinin 5 giinliik aralikla birbirinden ayr1 yapilmasi séz
konusu etkilesimin elimine edilmesini saglar.

Glukoz ve insiilin uygulamalar1 da FDG’ nin hiicre i¢ine gegisi iizerinde etki etmektedir.
Yiiksek kan glukoz diizeyi veya diisiik plazma insiilin seviyeleri ile organ ve tiimor i¢ine FDG
gecis oran1 diismektedir.

Florodeoksiglukozun (**F) bilgisayarli tomografi i¢in herhangi bir diger kontrast madde ile
etkilesimi konusunda higbir resmi ¢alisma yapilmamaistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Uygulanabilir degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Uygulanabilir degildir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye:
Gebelik smifi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

Radyoaktif tibbi iirliniin verilmesinin zorunlu oldugu dogurganlik cagindaki kadinlarda gebelik
mutlaka sorgulanmalidir. Adet periyodunda gecikme olan kadinlar aksi ispat edilmedik¢e gebe
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kabul edilmelidir. Gebelik siiphesi olan fakat kanitlanamamis durumlarda istenilen klinik bilgiye
ulagsmak icin gerekli olan doz, radyasyon maruziyeti minimum olacak sekilde ayarlanmalidir.
Hastaya iyonize radyasyon kullanilmayan alternatif bir teknik (eger varsa) 6nerilmelidir. 400 MBq
aktiviteye sahip TAEK-PHT FDG uygulanmasi, uterusta 8.4 mGy absorbe radyasyon dozu ile
sonuclanir. Bu doz araliginda, letal etkiler, malformasyonlarin baslamasi, gelismede gecikme ve
fonksiyonel bozukluklar beklenmez, ancak kanser indiiksiyonu ve kalitsal defektler artabilir.

Gebelik donemi
Radyasyon gebelik doneminde uygulandigi takdirde ciddi dogum kusurlarina yol agmaktadir.
TAEK-PHT FDG (*®F) gebelik doneminde kontrendikedir.

Laktasyon donemi
Florodeoksiglukoz (*®F) anne siitii ile atilir.
TAEK-PHT FDG (*®F) laktasyon déneminde kontrendikedir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Kronik toksisite, mutajenik potansiyel ve ilireme toksisitesi ve karsinojenik potansiyel calismalari
yapilmadigindan iireme yetenegi iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

Ureme yetenegi (fertilite) {izerine etkileri konusunda ¢alisma yapilmamistir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arac¢ ve makine kullanilmamasi gerektigine dair bir veri bulunmamaktadir.

4.8 istenmeyen etkiler

Iyonize edici radyasyona maruziyet, kanser olusumuna neden olma ve kalitsal defektler olusturma
ihtimali ile iliskilendirilmistir. Onerilen maksimum aktivite olan 400 MBq uygulandiginda etkin
doz 7.6 mSv oldugundan, bu advers etkilerin diisiik olasilikla goriilmesi beklenmektedir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilkk O6nem
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; eposta:
tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi
TAEK-PHT FDG (*®F) ile asir1 doz uygulamasi rapor edilmemistir.
Florodeoksiglukoz (*°F) ile asir1 dozda radyasyon uygulandiginda hastaya absorbe olan dozu

azaltmak i¢in, miimkiin oldugunda, zorunlu diiirez ve sik idrara ¢ikma ile radyoniiklidin viicuttan
atilimi artirilmalidir.

9/14


mailto:tufam@titck.gov.tr

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

TAEK-PHT FDG (*°F); glukozun radyoizotop ile isaretlenmis bir analogudur ve intravendz
uygulamadan hemen sonra viicudun biitiin organlarina dagilir. Goriintiileme, uygulamadan 45- 60
dakika sonra alinabilir.

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grubu: Diyagnostik radyofarmasotik, tiimor saptanmasi i¢in diger diyagnostik
radyofarmasdtikler

ATC kodu: V091X04

Diyagnostik incelemeler i¢in kullanilan kimyasal konsantrasyonlarda, florodeoksiglukoz (°F)
herhangi bir farmakodinamik aktivite gostermez.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Dagilim
Florodeoksiglukoz (*°F) bir glukoz analogudur ve birincil enerji kaynagi olarak glukozu kullanan

hiicrelerde birikir. Florodeoksiglukoz (**F) yiiksek dozdaki glukoz kullanimi sayesinde timorlerde
birikir.

Intravendz  enjeksiyonu takiben, florodeoksiglukoz (*®F) ‘un vaskiiler kompartmanda
farmakokinetik profili bieksponansiyeldir. Dagilim siiresi 1 dakika, eliminasyon siiresi 12

dakikadir.

Saglikli deneklerde florodeoksiglukoz (*®F) tim viicuda, ¢ogunlukla da beyne ve kalbe, daha az
olarak da akcigerler ve karacigere dagilir.

Organ tutulumu

Florodeoksiglukoz (**F)’ un hiicre icine almmasi kismen insiiline bagimli olan doku spesifik
tastyict sistemler araciligi ile olur, bu nedenle beslenme durumu, yemek yeme ve diyabet
varligindan etkilenir. Diabetus mellitus hastalarinda doku dagilimi ve glukoz metabolizmasindaki
degisiklik nedeni ile hiicrelere azalmis bir florodeoksiglukoz (**F) alimi gdzlenir.

Florodeoksiglukoz (*°F), glukoz ile benzer sekilde hiicre membram araciligi ile taginir ama sadece
ilk kademe glikolizine ugrayarak florodeoksiglukoz (*®F)-6-fosfat olusur. Olusan
florodeoksiglukoz (*°F)-6-fosfat timér hiicrelerinde tutulur ve daha fazla metabolize olmaz.
Intraseliiler fosfatazla defosforilizasyon yavas oldugu i¢in dokuda birkag saat tutulu kalir (tuzak
mekanizmast).
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Florodeoksiglukoz (**F) kan beyin bariyerini gecer. Enjeksiyondan sonra 80-100 dakika i¢inde
enjekte edilen dozun yaklagik % 7’si beyinde birikir. Epileptojenik odaklar ndbet olmayan
fazlarda azalmis glukoz metabolizmasi sergiler.

Enjekte edilen aktivitenin yaklasik % 3’1 40 dakika icinde miyokard tarafindan tutulur.

Normal bir kalpte florodeoksiglukozun (*®F) dagilimi esasen homojendir, bununla birlikte,
interventrikiiler septum i¢in % 15’e kadar bolgesel farkliliklar tanimlanmistir. Reversibl
miyokardiyal islem sirasinda ve sonrasinda miyokardiyal hiicrelere glukoz aliminda artis meydana
gelir.

Enjekte edilen aktivitenin yaklasik % 0.3 ve % 0.9 - 2.4°1 sirast ile pankreas ve akcigerlerde
birikir.

Florodeoksiglukoz (**F) daha diisiik oranda okiiler kas, farinks ve bagirsaklara da baglanir.
Yeni egzersiz yapilmasi ve inceleme sirasinda kas giici kullanimini takiben kaslara baglanma
goriilebilir.

Eliminasyon:
Florodeoksiglukoz (**F)’un baslica eliminasyonu renal yoldur, aktivitenin % 20’si enjeksiyonu

takiben 2 saatte idrarla atilir.
Renal parenkimaya baglanma zayiftir, ancak florodeoksiglukoz (**F)’un eliminasyonu renal
yolla oldugu i¢in, tiriner sistemin tamaminda, 6zellikle mesanede belirgin aktivite goriliir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sican ve farelerdeki toksikolojik ¢aligmalarda, 0.0002 mg/kg tek doz intravendz enjeksiyon
sonrasinda hi¢ bir 6lim gozlenmemistir. TAEK-PHT FDG tek doz olarak uygulandigindan
tekrarlayan doz toksisite ¢aligsmasi yapilmamaistir. Bu tibbi {iriin diizenli veya siirekli kullanim i¢in
degildir.

Mutajenite ¢calismalar1 ve uzun siireli karsinojenite ¢alismalar1 yapilmamastir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Bu t1bbi iiriin boliim 6.6°da belirtilenler disinda hig bir tibbi iiriin ile karistirilmamalidir.

6.3 Raf omrii
Uretim tarih ve saatinden itibaren 14 saattir.

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
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Kursun zirhl1 tagiyici kabi iginde 30 C’nin altinda saklanmalidir.

Radyofarmasétikler radyoaktif maddeler ile ilgili ulusal mevzuata uygun olarak saklanmalidir.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Kursun zirh iginde kauguk tipa ve aliminyum halka ile kapatilan 15mL’lik seffaf Tip | cam vial.
Bir flakon en fazla 3 mL ¢ozelti igerir ve her bir flakondaki aktivite, kalibrasyon tarih ve saatinde
740-11100 MBq arasinda degisir.

Tek veya coklu flakon.

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

Genel uyarilar
Radyofarmasoétikler 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 farmasotik kalite gerekliliklerini yerine
getirecek sekilde hazirlanmalidir. Uygun aseptik 6nlemler alinmalidir.

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

Kullanilmamais tibbi {iriin veya atiklar, ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve Tiirkiye Atom
Enerjisi Kurumu’nun “Radyoaktif Madde Kullanimmdan Olusan Atiklara iliskin Yonetmeligi”
kurallarina uygun olarak bertaraf edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

TAEK SANAEM, Proton Hizlandiricis1 Tesisi
Saray Mah. Atom Cad. No: 27
Kazan/ANKARA
Tel: (0312) 810 15 00
Faks: (0312) 815 43 01

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
2017/272

9. iLK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARiHI
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[lk ruhsat tarihi: 28/04/2017
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARiHI
11. DOZIMETRI

Asagidaki tabloda yer alan veriler Uluslararasi Radyasyondan Korunma Komisyonu’nun 106
numarali yaymindan (ICRP 106; Internatinol Comission on Radiogical Protection) alinmustir.

Uygulanan Unit doz basina dokularda absorblanan doz
degerleri (mGy/MBq)

Organ Yetiskin 15 yas 10 yas 5 yas 1 yas
Adrenal 0.012 0.016 0.024 0.039 0.071
Mesane 0.13 0.16 0.25 0.34 0.47
Kemik yiizeyi 0.011 0.016 0.022 0.034 0.064
Beyin 0.038 0.039 0.041 0.046 0.063
Meme 0.0088 0.011 0.018 0.029 0.056
Safra kesesi 0.013 0.016 0.024 0.037 0.070
Gastorointestinal yol

Mide 0.011 0.014 0.022 0.036 0.068
Ince barsak 0.012 0.016 0.025 0.040 0.073
Kolon 0.013 0.016 0.025 0.039 0.070
(Kalin barsagin iist kismi1) | 0.012 0.015 0.024 0.038 0.070
(Kalin barsagin alt kismi1) | 0.014 0.017 0.027 0.041 0.070
Kalp 0.067 0.087 0.13 0.21 0.38
Bobrekler 0.017 0.021 0.029 0.045 0.078
Karaciger 0.021 0.028 0.042 0.063 0.12
Akciger 0.020 0.029 0.041 0.062 0.12
Kaslar 0.010 0.013 0.020 0.033 0.062
Yemek borusu 0.012 0.015 0.022 0.035 0.066
Overler 0.014 0.018 0.027 0.043 0.076
Pankreas 0.013 0.016 0.076 0.040 0.076
Kirmizi kemik iligi 0.011 0.014 0.021 0.032 0.059
Cilt 0.0078 0.0096 0.015 0.026 0.050
Dalak 0.011 0.021 0.021 0.035 0.066
Testisler 0.011 0.014 0.024 0.037 0.066
Timus 0.012 0.015 0.022 0.035 0.066
Tiroid 0.010 0.021 0.065 0.034 0.065
Uterus 0.018 0.022 0.036 0.054 0.090
Diger organlar 0.012 0.015 0.024 0.0384 0.064
Efektif doz (mSv/IMBQ) 0.019 0.02 0.037 0.056 0.095
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Onerilen maksimum aktivite olan 400 MBq florodeoksiglukoz (*®F) verilmesi neticesinde olusan
etkin doz 70 kg agirliginda bir kisi i¢in 7.6 mSv kadardir 400 MBq aktivite uygulamasi i¢in, kritik
organlara, mesane, kalp ve beyne ulasan tipik radyasyon dozlari sirasi ile; 52 mGy, 27 mGy ve 15
mGy dir.

12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR

TAEK-PHT FDG (18F) hastaya uygulamaya hazir formda iiretilmektedir. Kursun zirh igerisinde
15 mL’lik renksiz Tip I cam flakon igerisindedir.

Hasta dozu ayarlanirken kursun zirh arkasinda ¢alisilmali ve aseptik kosullara uyulmalidir.
Isleme baslamadan 6nce flakon gorsel olarak kontrol edilmelidir.

Cozeltinin partikiiler madde igerip icermedigi ve berrakligi gorsel olarak kontrol edilmelidir.
Berrak olmayan ¢6zelti kullanilmamalidir.

Hasta dozu radyasyon giivenligini saglayacak yapida zirhli bir enjektdrle ¢ekilmelidir. Islem

oncesinde flakon lastik tipasi bir dezenfektan ile silinmelidir.
Bir doz kalibratoriinde 6l¢lim yapilarak aktivite diizeyi belirlenmelidir.
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