KISA URUN BILGIiSI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

ANKUKOLIN (*®F) 0,3 GBq — 7,0 GBq i.v. enjeksiyonluk ¢dzelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
1 mL ANKUKOLIN (**F) enjeksiyonluk ¢zelti kalibrasyon saatinde 0,3 GBq - 2,8 GBq ['*F]-
Florokolin igermektedir.

Her bir flakon kalibrasyon saatinde 0,3 GBq — 7,0 GBq araliginda aktiviteye esdeger 0,1 mL —
2,5 mL arasinda degisen hacimde ¢ozelti igermektedir.

Flor-18 (‘8F) 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 iizerindeki 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): Sodyum: 3,5 mg/mL
Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti.
Renksiz ve berrak ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
Bu {iriin yalnizca tan1 amaciyla kullanilir.

['®F]-Florokolin Pozitron Emisyon Tomografi (PET) ile gériintiileme i¢in kullanilir.

ANKUKOLIN (**F)’in igerigindeki etkin madde insan viicudunda dogal olarak bulunan kolin
analogudur ve artmis kolin metabolizmasinin oldugu dokularin gdsterilmesi amaciyla
kullanilmaktadir.

ANKUKOLIN ('8F) asagidaki endikasyonlarda kullanilmaktadr:

e Prostat kanserinde:
— Evreleme
—  Yeniden evreleme

— Tedaviye yanitize degeibendirdimesindeglanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyYnUyak1UZW56S3kORG83YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Paratiroid adenomlarinda:
— (Odak aramada

e Hepatoselliiler karsinomda:
— Tam
— Evreleme
— Tedavi planlamasi ve tedaviye yanitin degerlendirilmesinde,

e Beyin Tumorlerinde:
— Tam
— Evrelemede
— Rekiirren tiimor/radyasyon nekrozu ayirici tanist

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig ve siiresi:

Eriskin ve yasli hastalar

70 kg yetiskin bir hasta i¢in Onerilen aktivite prostat icin 200-500 MBq, beyin tiimérleri,
hepatoselliiler karsinom ve paratiroid goriintiilenmesinde ise 160-180 MBq arasindadir ve direkt
intravenoz enjeksiyon ile uygulanir.

Uygulama sekli:
Hastanin hazirlanmasi i¢in boliim 4.4’°¢ bakiniz.

['8F]-Florokolin radyoaktivitesi uygulamadan hemen once 6lciilmelidir.

['®F]-Florokolin enjeksiyonunun, lokal ekstravazasyon nedeniyle olusabilecek radyasyon ve
goriintii artefaktlarinin ortaya ¢ikmamasi i¢in dogrudan damar igine (i.v.) uygulanmasina dikkat
edilmelidir.

Goruntl elde etme

Prostat kanserinde: Prostat lokalizasyonu ve pelvis bolgesinde enjeksiyonu izleyen 1 - 8
dakika siiresince dinamik goriintiileme yapilir. Eger miimkiin degilse 1 - 2 dakika siiresince
statik PET goriintiileme yapilir.

Tum endikasyonlar icin: Enjeksiyonu izleyen 10-20 dakika boyunca tiim viicut "Statik" PET
goriintlisti alinir. Eger tutulumun yavas oldugu siiphesi bulunan lezyonlar varsa enjeksiyondan
1 saat sonra ikinci bir statik goriintii alinabilir (6rnegin PSA serum seviyesinin yiikseldigi
durumlarda negatif statik goriintii s6z konusudur).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bu {iriine 6zel bir ¢alisma yapilmamistir. Ancak bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda
artan radyasyon maruziyeti sozkonusu olabileceginden, uygulanacak aktivite belirlenirken
ozellikle dikkat edilmelidir.

Pediyatrikpopiilasyon: Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyYnUyak1UZW56S3kORG83YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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18 yas alt1 hastalarda iiriiniin etkinligi ve giivenliligi konusunda klinik veri bulunmamaktadir. Bu
nedenle ¢cocuk onkolojisinde kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yagliliktan kaynaklanabilecek durumlar uygulamada dikkate alinmalidir.

4.3  Kontrendikasyonlar
e Etkin maddeye veya boliim 6.1 de listelenen yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 hassasiyet.
e Hamilelik.

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Hamilelik durumu i¢in 4.3 ve 4.6’ya bakiniz.

Bireysel yarar/risk dogrulamasi

Her bir hasta i¢in alinacak radyasyon dozunun uygulamanin muhtemel yararn ile
gerekgelendirilmesinin yani sira, biitlin hastalar i¢in radyasyon maruziyetini en aza indirecek
sekilde tanisal bilgiyi saglayabilecek miimkiin olan en diisiik diizeyde radyoaktivite dozu
kullanilmasina dikkate edilmelidir (ALARA prensibi).

Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezligi olan hastalarda alinan radyasyon yiikii artabileceginden, endikasyonun
dikkatle degerlendirilmesi gereklidir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyonda kullanimla ilgili bilgi i¢in boliim 4.2’ye veya 5.1’e bakiniz.

Hastanin hazirlanmasi

ANKUKOLIN ('®F) uygulanmast i¢in en az 4 saatlik aglik gerekmektedir.

Kaliteli goriintii elde etmek ve mesanenin radyasyona maruziyetinin azaltilmasi i¢in hastalarin
uygulama Oncesinde ve sonrasinda bol sivi almalart ve PET goriintiilemenin Oncesi ve
sonrasinda mesaneyi bosaltmalar1 konusunda uyarilmalar1 6nemlidir.

Uygulama sonrasi
Hastalar, enjeksiyondan sonraki ilk 12 saat boyunca ¢ocuklar ve hamileler ile yakin temastan
kagmmalidir.

Ozel uyarilar
Bu tibbi {iritin her mililitresinde 2,92 mg sodyum bulunmaktadir. Enjeksiyon i¢in bir hastaya

uygulanacak ¢6zelti hacmi maksimum 2,5 mL olup, 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva
eder; yani esasinda “sodyum igermez”.

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

4.5  Diger tibbi iiriinler ile etkile?imler_ ve _?igel] etkilesim sekilleri
Imza lledmzala

ektronik r. . . ..
, 1uA _ @9_, Scrumgglg k”(]?ﬁé#esm&ym@%mm@ﬁaﬁlmysgore
endikasyon degerlendirilir. Tedavide bir degisiklik olmas1 durumunda, ANKUKOLIN ('*F)
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PET uygulamasinin hastaya yarar1 goz Onlinde bulundurularak endikasyon yeniden
degerlendirmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
ANKUKOLIN ('8F) ile 6zel popiilasyona iliskin etkilesim ¢aligmas1 yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon
Etkilesim ¢aligmalar1 yapilmamustir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik smifi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Radyoaktif tibbi {iriinlin verilmesinin zorunlu oldugu dogurganlik ¢agindaki kadinlarda gebelik
mutlaka sorgulanmalidir. Adet periyodunda gecikme olan kadinlar aksi ispat edilmedik¢e gebe
kabul edilmelidir. Kanitlanamamis ancak gebelik siiphesi olan hastalarda (Adet periyodunda
gecikme veya diizensiz adet gérme vb.), eger varsa, oncelikle iyonize radyasyon kullanilmayan
alternatif bir teknik 6nerilmelidir.

Gebelik donemi
ANKUKOLIN (*®F) gebelik déneminde kontrendikedir (bkz. kisim 4.3)

Hamile kadinlarda ANKUKOLIN (*®F) kullanimu, fetiisiin alacag1 iyonize radyasyon dozu
nedeniyle kontrendikedir (bakiniz madde 4.3).

Hamilelik esnasinda bu iiriintin kullanimu ile ilgili bilinen bir bilgi mevcut degildir.
Hayvanlarda tireme fonksiyonuna etkisi ile ilgili arastirma yapilmamustir.

Laktasyon donemi
Emziren annelerde, 6ncelikle radyofarmasoétiklerin bebegin siitten kesilmesi sonrasinda yapilip
yapilamayacagi hususu degerlendirilmelidir.

ANKUKOLIN ('®F) kullanimi emzirme déneminde zorunlu ise, ila¢ uygulamasindan énce
annenin siitii sagilip sonraki kullanim igin saklanabilir. Ilacin uygulanmasindan sonra 12 saat
boyunca emzirmeye ara verilmeli ve bu esnada olusan siit gégiisten sagilarak atilmalidir.
Iyonize radyasyondan korunmak amaci ile, enjeksiyondan sonraki ilk 12 saatte anneler
cocuklart ile yakin temastan kaginmalidir.

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

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanilmamasi gerektigine dair bir veri bulunmamaktadir.

4.8  Istenmeyen etkiler

- . () el ki ilesimzalanmistir.
Belge Do@ruI%%%lolgbe1qg}§61\%gm%ﬂb§tﬁgﬁggggﬂéér%ﬂ%%i%@Igz Takip A$<t1resi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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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.

Radyofarmasétiklerde hastaya uygulanan etkin madde miktar1 ¢ok diisiik oldugundan, olasi
biiyiik risk radyasyona baglidir. Iyonlastirici radyasyona maruziyet, kanser olusumuna neden
olma ve kalitim kusurlar1 olusturma ihtimali ile iliskilendirilmistir. Onerilen maksimum aktivite
280 MBq (70 kg agirhigindaki bir kisi i¢in 4 MBg/kg) uygulandiginda etkin doz 5,6 mSv’tir ve
bu dozda advers olaylarin gerceklesme ihtimali ¢ok diisiiktiir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 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

Tan1 amach kullanilan dozlarda doz agim1 farmakolojik agidan miimkiin gériinmemektedir.
['®F]-Florokolin ile asir1 doz uygulanmasi durumunda absorbe olan radyasyon dozunun
azaltilmasi i¢in, miimkiin oldugunca, artirilmis ditirez ve sik idrara ¢ikma ile radyofarmasétigin
viicuttan atilimi1 hizlandirilmalidir. Uygulanan etkin dozun hesaplanmasi faydali olabilir.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1  Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grubu: Tiimor tespiti i¢in diger teshis radyofarmasdtikleri
ATC kodu: V09IX07

Farmakodinamik etkiler
['®F]-Florokolin kloriir tan1 amacli kullanmlan kimyasal konsantrasyonlarda ve aktivitelerde
herhangi bir farmakodinamik etki géstermemektedir. -

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Emilim
ANKUKOLIN (*8F) i.v. uygulanan bir radyofarmasétik oldugundan gecerli degildir.

Dagilim:
['®F]-Florokolin kloriir, kolin analogu olup hidrojen atomu yerine Flor-18 bulundurmaktadir.

Kolin, fosfolipidlerin biosentezi i¢in kullanilan esansiyel bir amindir ve viicuda alindiktan sonra
hiicre icerisine diisiik affiniteli sodyum bagimsiz transport sistemi ile girmektedir. Hiicre
icerisindeki kolin, kolin kinaz (CK) enzimi ile fosforlanarak fosfokoline doniismektedir. Olusan
fosfokolin daha sonra fosfokolinsitidiltransferaz enzimi tarafindan sitidin-difosfat kolin’e
doniistiiriilmekte ve ardindan kolinfosfotransferaz enzimi ile de fosfatidilkolin elde
edilmektedir. Fosfatidilkolin bir fosfolipid olup biyolojik membranlarin en 6nemli pargasi ve
yapitasidir ve ['®F]-Florokolin de ayn1 biyolojik basamaklar1 takip etmektedir.

Or t Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Do@ruIanﬁg%gu%%yYnUyaklUZWSGSBkORGBBYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Malign hiicrelerde kolin kinaz (CK) aktivitesinin upregiile oldugu ve bunun neoplazmalarda
radyoaktif olarak isaretlenmis kolin birikimini artiran bir mekanizma sagladigi anlasilmistir.
['®F]-Florokolin kloriir metabolizmasinin bu siiregte normal kolin metabolizmasini yakindan
takip ettigi, flor-18 radyoniiklidinin yar1 6mrii (110 dakika) ve PET taramasinin (<1 saat) kisa
zaman diliminde, ana radyoaktif isaretli metabolitin fosforile florokolin ('*F) oldugu
gosterilmistir.

Radyofarmasétigin enjeksiyonu sonrasinda 10 dakika igerisinde karacigerin '°F radyoaktivite
konsantrasyonunun hizla artti§1 sonrasinda yavas yavas arttign saptanmistir. Akcigerde '8F
radyoaktivite konsantrasyonunun ise karacigere gore goreceli her zaman daha disiiktiir. En
yuksek tutulum bobreklerde, ardindan karaciger ve dalakta gézlenmektedir.

Biyotransformasyon:

['8F]-Florokolin, kolin ile benzer sekilde, diisiik affiniteli sodyum bagimsiz transport sistemi ile
hiicre i¢erisine alinmaktadir. Hiicre i¢erisindeki kolin, kolin kinaz enzimi ile fosforile edildikten
sonra fosfokolinsitidiltransferaz ve kolinfosfotransferaz enzimleri ile, yine koline benzer
sekilde, biyolojik membranlarin en 6nemli parcasi ve yapitast olan fosfatidilkolinin yapisina
katilmaktadir. Sonug olarak bu yolla malign dokularda artmig olarak birikmektedir.

Eliminasyon
Farmakokinetik 2 hizli {issel bilesen ve bir sabit iceren modele uymaktadir. 2 Hizli faz,

uygulamadan 3 dakika sonra neredeyse tamamlanmaktadir ve pik radyoaktivite
konsantrasyonunun > % 93 temsil etmektedir. Dolayisi ile, radyoizotop uygulamanin ilk 5
dakikasinda biiyiik 6l¢iide temizlenmektedir.

Dogrusallik/ Dogrusal Olmayan Durum
F_-FCH artmis kolin metabolizmasi ve kolin kinaz enzim aktivitesi ile dogru orantil1 olarak
hiicre igerisinde artmis bir sekilde membran fosfolipid yapisina katilmakta ve tutulmaktadir.

5.3  Klinik oncesi giivenlilik verileri

Damar icine bir defada uygulanan 5 mL/kg seyreltilmemis ['®F]-Florokolin ile laboratuvar
farelerinde herhangi bir toksisite veya 6liim gézlenmemistir.

['8F]-Florokolin potansiyel mutajen ile ilgili arastirmalar yapilmamistir.

Mutajenite ve uzun siireli kanser arastirmalart yapilmamastir.

Hayvanlar {lizerinde lireme toksisite aragtirmalar1 yapilmamaistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su
Sodyum kloriir

6.2 Gecimsizlikler
Bolim 6.6 ve Bolim 12’de belirtilenler disinda bu ilag diger tibbi ({irlinler ile
karistirtlmamalidir.

6.3 Raf omri
Uretim saatinden itibaren 12 saattir.

k imza |Ie |mzalanm|§t|r
Belge Dogrulam Ige Takjp Adresi:https: .turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
| I6 d ?%ﬁ%@fg[&? ki( dresi:httpg:// ki saglik-titck-eb
10 as cakliginda kursun ZlI‘ 11 1n e saklayiniz. Dondurmayiniz.
25 k d dak h y Don y
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Radyofarmasétikler radyoaktif maddeler ile ilgili ulusal mevzuata uygun olarak saklanmalidir.
6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

I¢c ambalaj: Aliiminyum kapakla kapatilmis, kauguk tipal1, 13 mL renksiz Tip I cam flakon
Di1s ambalaj: Kursun zirh

Ambalaj icerigi: Her bir flakon kalibrasyon saatinde 0,3 GBq — 7,0 GBq araliginda aktiviteye
esdeger 0,1 mL — 2,5 mL arasinda degisen hacimde ¢ozelti icermektedir.

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

Genel uyarilar
Radyofarmasétikler sadece yetkili kisiler tarafindan teslim alinmali, klinik ortamlarda yine

yetkili kisilerce kullanilmali ve uygulanmalidir. Teslim alinmalari, saklanmalari, kullanim,
transfer ve imha edilmeleri ilgili resmi kurumlarin mevzuatlarina ve lisanslarina tabidir.

Radyofarmasétikler hem radyasyon giivenligi hem de farmasotik kalite gerekliliklerini yerine
getirecek sekilde hazirlanmalidir.  Aseptik uygulamalara iligskin giivenlik Onlemlerine
uyulmalidir.

Uriiniin uygulanmasi ve hazirlanmast ile ilgili talimatlar i¢in uygulamadan 6nce Bkz Béliim 12.

Eger bu iirlinlin hazirlanma asamasinda herhangi bir zamanda ambalaj biitlinliigli bozulur ise,
tirtin kullanilmamalidir.

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

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

Tiim kullanilmamuis tibbi {iriin veya atiklar, “Tibbi atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve Niikleer
Diizenleme Kurumu’nun “Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusan Atiklara Iliskin
Yonetmeligi” kurallarina uygun olarak bertaraf edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Eczacibas1 Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
TUBITAK MAM Teknopark1 41470 Gebze - KOCAELI
Tel : (0262) 648 02 00

Faks: (0262) 646 40 39

e-posta: monrol@monrol.com

8.  RUHSAT NUMARASI(LARI)

2021/378 Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyYnUyak1UZW56S3kORG83YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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9.

10.

11.

ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsat tarihi: 14.10.2021

Ruhsat yenileme tarihi:

DOZIMETRI

KUB’UN YENIiLENME TARIHI

Asagidaki tabloda yer alan veriler ICRP 53 4. ek yaymindan alinmistir.

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

Organ Yetigkin 15 yas 10 yas 5 yas 1 yas
Bobrek iistii bezleri 0,020 0,024 0,038 0,059 0,10
Mesane 0,059 0,075 0,11 0,16 0,22
Kemik yiizeyi 0,012 0,015 0,023 0,037 0,070
Beyin 0,0087 0,011 0,018 0,030 0,056
Meme 0,0090 0,011 0,018 0,028 0,054
Safra kesesi 0,021 0,025 0,035 0,054 0,10
GI yol
Mide 0,013 0,016 0,025 0,040 0,076
Ince barsak 0,013 0,017 0,027 0,042 0,077
Kolon 0,013 0,016 0,026 0,040 0,072

(Kahn bagusagin Bt ¢ 14 0,017 0,027 0,043 0,078

1Smi1

(Kalin bagursagn alt | 1 0,015 0,024 0,037 0,064
Kalp 0,020 0,026 0,041 0,063 0,11
Bobrekler 0,097 0,12 0,16 0,24 0,43
Karaciger 0,061 0,80 0,12 0,18 0,33
Akciger 0,017 0,022 0,035 0,056 0,11
Kaslar 0,011 0,013 0,021 0,033 0,061
Yemek borusu 0,011 0,014 0,021 0,033 0,062
Yumurtaliklar 0,013 0,016 0,026 0,040 0,072
Pankreas 0,017 0,022 0,034 0,052 0,093
Kirmizi kemik iligi 0,013 0,016 0,024 0,036 0,066
Cilt 0,0080 0,0096 0,016 0,025 0,049
Dalak 0,036 0,050 0,077 0,012 0,22
Testisler 0,0098 0,013 0,020 0,031 0,057
Timus 0,011 0,014 0,021 0,033 0,062
Tiroid 0,011 0,014 0,022 0,037 0,070
Uterus 0,015 0,018 0,029 0,044 0,076
Diger organlar 0,012 0,014 0,021 0,034 0,062
Efektif doz (mSv/MBq) | ¢,020 0,024 0,037 0,057 0,10

_ Onerilen maksimum aktpvitéoekane800vBq[Z2R]fletokotin verilmesi neticesinde olusan etkin
Belge Dogrulgpg Kedy: ke oBMAT RS BHARTEPTHRCTY S v kadA1AeE T80T SN g S A T Rritik
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organlara, bobreklere, karacigere ve mesaneye ulasan tipik radyasyon dozlar1 sirasi ile: 49, 31
ve 30 mGy dir.

12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK
TALIMATLAR

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 ¢ozelti igeren sise kursun zirhi iginde
tutulmalidir.

Hasta dozu, hastaya uygulanmadan hemen 6nce bir doz kalibratoriinde 6l¢iilmelidir. 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 ¢6zelti kullanilmamalidir.

Flakon agilmamalidir. Flakonun tipasi dezenfekte edildikten sonra, uygun koruma baglikli steril
igneli tek kullanimlik siringa yardimu ile ¢ozelti tipadan ¢ekilmelidir

Radyofarmasétikler, radyasyondan korunma yonetmelikleri ve iyi {iretim uygulamalarina
uygun olarak hazirlanmalidir.

Tim ilaglarda oldugu gibi eger iirliniin hazirlig1 sirasinda iirtin flakonu zarar goriirse iiriin
kullanilmamalidir.

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

Tiim radyoaktif iiriinlerde oldugu gibi ANKUKOLIN ('*F) kullanim1 éncesinde ve sonrasinda
hastaya bol s1v1 verilmelidir.

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

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

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

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyYnUyak1UZW56S3kORG83YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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