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KULLANMA TAL IMATI

MON.FDG (**F) i.v.enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon

Her bir flakondaki FlorodeoksiglukoZ2®F) aktivitesi kalibrasyon tarih ve saatinde 250 MBq
18,5 GBq arasinda geir.

Damar icine uygulanir.

Etkin madde :
Florodeoksiglukoz'fF): 250 MBq /1 ml

Yardimci maddeler :
Enjeksiyonluk su

Bu ila¢ size uygulanmaya bglanmadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI
dikkatlice okuyunuz. Cuinkl sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* [Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza a@gzaciniza sorunuz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size onerilen dozunsidda
yuksek veya dgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. MON.FDG (*°F) nedir ve ne icin kullanilir?

2. MON.FDG (**F) kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. MON.FDG (**F) nasil kullanilir?

4. Olasli yan etkiler nelerdir?

5. MON.FDG (**F)'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
1. MON.FDG (**F) nedir ve ne icin kullanilir?

MON.FDG (°F) sadece this amaciyla kullanilan radyoaktif bir ilactir (Redarmasétik)
ve Florodeoksiglukoz adi verilen bir etkin madderic Bu ila¢ yalnizca hastgin teshis
edilmesine yardimci olarak damar icine uygulan&xdlanilir.

Tarama yapilmadan 6nce verilir ve bir 6zel kamkraiicudunuzun iginin bir bolumunin

gorulmesine yardimci olur. Bu tarama vicudunuzurgdk kisminda, orrign beyin, ba ve

boyun, tiroid, akdierler, g@us, pankreas, Basak, rektum, overler, 6zofagus, cilt, kaggssi
ve kemiklerdeki timarlerin saptanmasinda vgigkliklerin gosteriimesinde doktorunuza
yardimci olur.

Bu tarama, doktorunuzun kalbinizin durumunu anlamaseya bir kalp krizinden sonra
kalpte ne kadar hasar okglinu gorebilmesine yardimci olabilir.

Bu tarama, epilepsi veya benzeri bir hagtadlanlarda beynin etkilenen alanlarini gérmeye
yardimci olur,



Bu tarama, Alzheimer hastgiliile diger tipteki unutkanhk hastaliklarinin birbirindeye
edilmesinde kullantlir.

Bu ilag, nedeni bilinmeyen atelurumunda ve enfeksiyon odaklarinin saptanmasinda
kullanilabilir.

Doktorunuz veya hegirenizi viicudunuzun hangi bdlgesinin tarananasize bildirecektir.

MON.FDG (®F) renksiz camsisede bulunur.

2. MON.FDG (*®F)'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MON.FDG (*®F)'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Etkin maddeyekarsi alerjiniz (a1 hassasiyet-hipersensitivite) varsa MON.FD&Y
size uygulanmamalidir. Emin gitseniz doktorunuz veya heanenizle kongunuz,

- Kan glukoz diizeyi kontrol altina alinamaygaker (diyabet) hastasi iseniz doktorunuz
size bu ilact uygulamamaldir,

- Hamile iseniz MON.FDGF) size uygulanmamalidir,

- Emziriyorsaniz MON.FDG'{F) size uygulanmamalidir,

MON.FDG (**F)'i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger gagidaki durumlar s6z konusu ise doktorunuz veyagwemizle dgerlendirme

yapmalisiniz;

- Radyoterapi veya kemoterapi aliyorsaniz veya dalea bu tedavileri aldiysaniz
MON.FDG (°F) ile yapilan incelemenin sonuglari etkilenebilir,

- Son zamanlarda kemoterapi tedavisi aldiysaniz|ihegatif sonuclari énlemek icin bu
ila¢c uygulanmasindan 6nce en az 4-6 haftanin gegasskmektedir.

- Bobrek yetmezfiiniz varsa radyasyona daha fazla maruz kalmanikedasu olaca
icin doktorunuz hastatinizi dikkatle dgerlendirecektir.

- Seker hastasiysaniz, bu durumu mutlaka doktorunigaygniz. Tetkik dncesinde kan
glukoz duzeyinize bakilmahdir.

- Enfeksiyon veya bir iltihabi hastginiz varsa lutfen doktorunuza soyleyiniz.

- Hamilelik stiphesi var ise ilaci kullanmadan dnce test yapzirin

- MON.FDG (**F) uygulamasi dncesindga fiziksel aktiviteden kacininiz.

- Karanhk ve gurdlttistz bir ortamda gercekidecek norolojik tarama 6ncesi uygun bir
istirahat periyodu gecirmeniz gerekmektedir

‘Bu uyarilar gecmiteki bir donemde dahi olsa sizin igin gegerli igddn doktorunuza
danginiz.’

MON.FDG (*®F) 'nin yiyecek ve iceceklerle kullaniimasi

Taramaya kadar gecen sirede;

- Uygulamadan 6nce en az 4 saat suresincgepiyemeyiniz ve glukoz tipieker iceren
icecekler tiketmeyiniz.



Uygulama 6ncesinde ve sonrasinda size bol miksudeeya glukoz icermeyenggir
sivilar verilecektir. Boylece idrara ¢ikma sgkhi ve miktari artirilarak ilacin vicuttan
atilmi hizlandiriimaktadir.

Hamilelik
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirapgitiz.

Hamilelik doneminde bu ila¢ kullaniimaz.
Hamile old@unuzdansipheleniyorsaniz hemen doktorunuza veya eczaaarzgniz.

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirapgitiz.

Emzirme doneminde bu ila¢ kullaniimaz.
Arac¢ ve makine kullanimi

MON.FDG (®F) uygulamasinin arag ve makine kullanma tizerine siumbir etkisine dair
bilgi bulunmamaktadir.

MON.FDG(*®F)'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

MON.FDG(**F) hacim tamamlayici olarak enjeksiyonluk su icedsitoulunmaktadir.
Diger ilaclarla birlikte kullanimi

Kan glukoz dizeyini etkileyen tiim ilaclar test hesgetini etkilemektedir. Bu nedenle
kullandginiz ilaglarinizi uygulama 6ncesinde doktorunuzdesniz.

- Prednisolon, deksametazon veya hidrokortizon giliilkosteroidler,

- Adrenalin, noradrenalin veya dopamin gibi katekalder,

- Valproat, karbamazepin, fenitoin veya fenobarlgibl epilepside kullanilan ilaclar

- Koloni-Stimule edici Faktdrler (Colony-Stimulatirigctors- CSFs) uygulangli

durumlarda, birkac gunlik sireyle kemilgilve dalakta FDG tutulumunda art
gorulmektedir.
- Glukoz ve insilin, uygulamalari da FDG’nin hiicrme;gecgi Uzerinde etki etmektedir.
- Bitkisel ilaglar.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa lutfen doktorunuza veyaeniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MON.FDG (**F) nasil kullanilir ?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERNDE UYGULANMALIDIR

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar

Doktorunuz sizin i¢in uygun olan dozu belirleyesgksize uygulayacaktir.



Mutat dozu bir tek enjeksiyondur.
Uygulama yolu ve metodu :
MON.FDG (°F) damar icine (intravendz) uygulanir.

- MON.FDG (®F) daima hastane veya klinikte Niikleer Tip Bolurimée uygulanmalidir.

- Tarama tamamlandiktan sonra idrar yapmaniz isténebi

- Gewemeniz ve okumadan veya kamadan hareketsiz kalmaniz istenebilir. Bunun
nedeni taramadan 6nce adalelerdeki gerilimi az&itma

- llacin giivenli kullanimi ile ilgili her konuda sib#gi verilecektir.

Doktorunuz hastatiniza b&l olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizguhayacaktir.

MON.FDG (°F) ile ilgili 5nemli bilgiler:

MON.FDG (°F) uygulandginda radyoaktiviteye maruz kalacaksiniz.

- Doktorunuz size ilaci uygulamadan dnce daima sg@zmolasi risk ve yararlari gbz onine
alacaktir.

- MON.FDG {®F) size uygulandiktan sonra miimkiin gjdnca cok siklikta idrara
ctkmaniz onerilecektir. Boylelikle radyoaktivite midunuzdan uzakgariimis olacaktir.

- Doktorunuz MON.FDGF) kullanimini takiben ilk 12 saat ¢cocuklarla yatemastan
kacinmanizi 6nerecektir.

Baska bir sorunuz varsa doktorunuza damaktan ¢cekinmeyiniz.

Eger MON.FDG °F)'nin etkisinin cok giiclii veya zayif ofglina dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MON.FDG F) kullandiysaniz:

MON.FDG (°F) hastanede veya klinikte Niikleer Tip Uzmani tadgn uygulanir. Bu
nedenle fazla doz verilmesi olasgddir. Herhangi bir endieniz varsa sizinle ilgilenen
doktor ile kongmalisiniz.

Bu durumda doktorunuz sizi bol sivi almaniz veidrira ¢ikarak ilacin vicuttan atilimi
hizlandirmaniz konusunda bilgilendirecektir.

MON.FDG (**F)'i kullanmay! unutursaniz:
MON.FDG (F) tani amaciyla doktor tarafindan uygulanddan bu durum gecerli gidir.

MON.FDG (*®F) ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler:
Uygulama sonrasi herhangi bir etki gozlerseniz alakiuz ile kongunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?
Tum ilaglarda oldgu gibi MON.FDG (F)'nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

MON.FDG (°F) kullanimindan sonra gozlenen yan etkiler ile ilgili bildirim
bulunmamaktadir. Uygulanan madde miktari ¢cogtitioldysundan, bslica risk
radyasyondan kaynaklanmaktadyonize radyasyona maruz kalmaniz, kansere veya
kalitimsal kusurlara neden olabilir.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhairgyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz

5. MON.FDG (*®F)'in saklanmasi

MON.FDG (®F)'i hastanelerde ve Niikleer Tip merkezlerindesknrkoruma kabi icinde 30
°C’nin altinda oda sicaklinda saklanmalidir.
Uretim tarih ve saatinden itibaren 10 saat icindkekilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra MON.FP&) Enj. C6z. kullaniimamalidir.

Hastane personeli, GUrinin uygakilde saklandyini garantilemelidir. Ayrica Grin
atiklarinin uygursekilde muamele edildini ve etiketinde bildirilen raf 6mrinden sonra
kullanilmadgini da garantilemelidir.

Ruhsat sahibi:Eczacibai Monrol Niikleer Urtinler Sanayi ve TicaretSA.

Uretim yeri

TUFAK MAM Teknoparki
41470 Gebze — KOCAEL
Tel : (0262) 648 02 00
Faks: (0262) 646 40 3
e-postapnrol@monrol.com.tr

:Eczaciba Monrol Nukleer Uriinler Sanayi ve TicaretSA.

Adana Hacl Sabddiganize Sanayi Bolgesi
OSB Anafartalar Caddési: 6 ~ ADANA
Tel: (322) 394 54 44
Faks: (0322) 394 37 50
e-postamonrol@monrol.com.tr

Bu kullanma talimati 21/12/2009 tarihinde onaylagtmi



