
KULI,AITMA TALiMATI

MOLTEK FDG i.v enjeksiyonluk gOzetti igeren flakon
Damar igine uygulanlr.

o Elkin madde: Kalibrasvon tarih ve saatinde (t0 + 2 saat) 45 mCi/ml (t8F) Florodeoksiglukoz
1650 MBdmL tsF)

o Yar&mct maddeler: Etanol ve enjekiyonluk su

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice okuyunuz
gllnkl sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimafi saklaynz. Daha sonra tekrar ohmaya ihtiyag &qabilirsiniz.o EEer ilave sorulanntz olwsa, ltitfen doHoruruza danrSrruz.
o Bu ilag kitisel olarak size regete edilmistir, baskalanno vermE)iniz.
o Bu ilaan kullonmr srraunda, doktora veya hostaneye gitti$inizde doktoruntua bu ilacr

kullandtpn a s dyleyin iz.
. Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size anerilen dozun dqnda yliksek veya

digfr k doz kul lanmaym tz.

Bu kullanma tslimahnda:
1. MOLIDX FDG nedir ve ne igin kallan r?
2. MOLTEX FDG'yi *ullanmadan Ance dikhot edilmesi gere*enler
3, MOLTEN FDG nas kullan r?
1. Olas yan dkiler nele ir?
S. MOLTEX FDG'nin saklanmast
6. Diter Bilgiler

Baghklan yer almaktadrr.

1. MOLTEK FDG nedir ve ne igin kullanrhr?

MOLTEK FDG bir teghis radyofarmas0tigi olan 1rtFl Florodeokiglukoz igerir. Bu ilagtar g6zle
gOriilmeyen yalnrz kamera ile belirlenebilen radyasyon yayadar. Tarama iqlemi tamamlandrktan sonra
toplanan g0rtint{iler iflenir ve tanl amagh kullanrlrr.

MOLTEK FDG yalnrzca tam amaghdrr (hastahf,rnrzn nedenini belirlemek igin).
Agairda belirtilen durumlarda kullamlabilir:

. Onkoloji: Kanser oldulu do$ulanmrg veya kanser q[phesi olan hastalarda; onkolojik tanrsal
siiregte tiimoriln iyi huylu/kotu huylu (benign/malign) aynncr taflslnda, hastallrn ne kadar
ilerleditinin belirlenmesinde (ewelemesinde), tedavi yanltlnln takibinde ve yeniden
ewelemede, tekrarlayan (rekiiren) hastal$n erken ddnemde tespitinde,

. Kardiyoloji: Kalp yetenidili olan ve diler tephis y6ntemleri ile tam konulamayan veya
giipheli sonug ahnan hastalarda kalbi besleyen damarlann (koronerlerin) yeniden agrlmasr
(revask0larizasyon cerrahisi) veya kalp nakli (transplant) Oncesi kalp kasr (miyokard)
canhliglnrn tayininde,

o N0roloji: Epilepsisi olan ve cerrahi yaprlmasr planlanan hastalarda cerrahi girigim oncesi
epilepsi odalrnrn belirlenmesi ve Alzheimer Hastallgl ta smln do!rulanmasr ve diler
demanslardan ayrncl tanlslnda;

o Enfekiyon: Nedeni bilinmeyen ateEe ve enfeksiyon odaklannrn tespitinde



2. MOLTEK fDG,yi kultanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MOLTEK FDG'yi aqafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
E!er

' (ED fDG ve/veya gozelti igerisindeki diler maddelere (bakrnrz Bolitrn 6) kargr alerjiniz (agrfl
duyarhhlrruz ) varsa

o Kan glukoz dtizeyi kontrol altna ahnamayan geker (diyabet) hastasr iseniz. Hamileyseniz
o Emziriyorsamz

MOLTEK FDG'yi kullanmayrnrz.

MOLTEK tr'Dc'yi agalrdaki durumtarda DiKKATLi KULLATINIZ
Eger

o Son 24 ay igerisinde radyoterapi aldrysamz: Liitfen konu ile ilgili doktorunuzr:, hemgireyi
veya teknisyeni haberdar ettif,inizden emin olunuz.

o Yakrn zamanda kemoterapi aldrysamz: Liitfen konu ile ilgili doktorunuzu, hemgireyi veya
teknisyeni haberdar etti[inizden emin olunuz.

o EEer bObrek yetemezli[iniz varsa: Gerekli doz ayarlamasrnrn yaprlabilmesi igin doktorunuzu
bu konuda bilgilendiriniz

o Enfekiyon veya iltihabi (enflamatuvar) bir hastalgnrz varsa bu durumu doktorungza
bildiriniz.

r $eker (diyabet) hastasrysaruz: kan glukoz diizeylerinizin enjeksiyondan Once sabit olmasr
gerekir. Eter taramayr kalbinizle ilgili nedenlerden yaptrnyor iseniz: glukoz yilklemesi
gerekmektedir' $eker hastasr iseniz bu durumda glukoz ile beraber insulin enjeksiyonu da
yapr lacaktr r.

o Enjeksiyon ve tarama i$lemi iincesi a$r fiziksel aktiviteden kagrnrmz.o Karanhk ve giaiiltiisiiz bir ortamda gergeklegtirilecek ndrolojik tarama oncesi uygun bir
istirahat periyodu gergeklegtirmeniz gerekmektedir.

Bu uyafllat gegmigteki herhangi bir d0nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
damgrruz.

Bu ilag diigiik miktarda radyoaktivite igermektedir. Doktorunuz goriinttileme iglemi karannr ancak
beklenen faydanrn potansiyel zararr kargrlayabilece$ durumda verecektir. Size uygulanacak
radyoaltivite miktanrun, uygulamadan beklenilen sonucu sa$ayacak miimk0n olan en ati't* aozda
olacatrndan emin olabi lirsiniz.

MOLTEK FDG'nin yiyecek ve igecek ile kullan masr
MOLTEK FDG enjekiyonundan en az 4 saat Once beslenmeyi kesmelisiniz.
Yine bu siire igerisinde geker igeren igecekler TUKETN,IEYINIZ.
Gdriintiileme igleminden d,nce yemek yediyseniz veya su harici srvr aldrysamz mutlaka taramayr
yapacak doktorunuza haber veriniz. Ancak doktorunuzun iinerdili miktarda su igebilirsiniz.

Hamilelik
ilaa kullanmadan ance doktoruntza veya eczaaruza danrsmrz.

MOLTEK FDG hamile kadrnlara uygulandrgnda do[mamrq bebekte hasara neden olabilir. Gebe
kadrnlarda kullanrlmamaldrr.

MOLTEK FDG enjekiyonunu gebelik srasrnda kullanmak zorunda kalrrsamz, anne karnrndaki
bebetinize ydnelik olasr riskler konusunda Iiitfen doktorunuzdan bilgi isteyiniz.

Tedaviniz srasmda hamile oldu[unuzufark ederseniz hemen dokorunuza vqn eczaantza dantsrnrz.
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Emzirme
ilaa kullanmadan ance dohorunuza veya eczactntza danqtntz.

MOLTEK FDG siite geger.
Emzirme dOneminde kullamlmamahdrr.
Bebe[inize olabilecek radyasyon maruziyetini en aza indirmek igin bu siire zarfinda bebeginiz ile
yakrn temastan kaglnttuz.

Arag ve makine kullanrmr:
Arag ve makine kullanrmmr etkilediline dair bir bilgi bulunmamaktadrr. Doktorunuzun 6nerilerine
u)runuz
Mo,LlEK_rD_G'nin.igeriEinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda Onemli bilgiler
MOLTEK FDG az miktarda (%0.1-0.5 Vh) etanol igerir

Diter ilaglan ile birlikte kullammr:
A6alrda ismi sayrlan ilaglar gdriintiileme sonuglannr degigtirebilir:

o Kortikosteroidler (steroid olarak da bilinir)
o Sodyum valproat, karbamezapin, fenitoin, fenobarbital (epilepsi tedavisinde kullanrlan ilaglar)o Koloni uyancr faktdrler (kanser tedavisinde kullanrlrr)
o Glukoz velveya insiilin

Eler regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa su anda kullanryorsanz veya son zamanlarda
h landrntz ise li.itfen doktorunuza veya eczacmtza bunlar hakhnda bitgi veriniz.

3. MOLTEK FDG nasrl kullan rr?
MDYOFARMAS6TIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERiNDE UYGULANMALIDIR.

Uygun kullanlm ve dozluygulama srkh$ igin talimatlar:
Bu ilag niikleer trp uzmant tarafrndan uygulanacaktlr. Uygulanacak ilag miktan istenen klinik
bilgiye ulapmak igin gerekli gdriintiilemeyi sa[layacak en diigiik doz olacaktrr.

Uygulama yolu ve metodu:
MOLTEK FDG doktor tarafindan genellikle kolunuzdan direkt ven igine (intraventiz)
verilecektir.

MOLTEK FDG uygulandrktan sonra ve gdriintiileme iglemi srrasrnda agalrdaki hususlara
dikkat etmeniz gerekmektedir:

o Sizden enjeksiyondan sonra bol slvl almanlz, gdriintiileme iglemi Oncesi velveya sonrasr idrara
glkmantz istenecektir.

o G6riinttileme genellikle enjeksiyonu izleyen 40{0 dakikada baqlar. Ancak bu si.ire bazr
hastalar igin daha uzun olabilir. Enjeksiyondan sonra gdriintiilemenin baglama zamanrna
doktor karar verecektir.

. Gdriintii alma iglemi srraslnda yatar pozisyonda konugmadan istirahat halinde olmanrz
gerekmektedir.

. Radyasyon maruziyetini Onlemek igin enjeksiyonu takip eden ilk 12 saat siiresince
qocuk.lanmda yakrn temastan kaglnlnlz.

Def\ik yag gruplarr:
Qocuklarda kullanrm:

Qocuklarda uygulanacak radyoaktivite miktan viicut afilrh[rna giire hesaplanrr. Doktorunuz
tarafrndan bu doz ayarlanmaktadrr.

.. Yaghlarda kullanlm:
Ozel bir uygulama yolcur.
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Ozel kullanlm durumlarr:
Bobrek fonksiyonu azalmrg hastalarda radyasyon maruziyeti artmrg olacalrndan tarama
endikasyonu gok dikkatli konulmahdrr.
MOLTEK FDG'nin atrhmr b6brekler ile oldugu igin karaciler yetmezlili olan hastalarda doz
ayarlanmasrna gerek yoktur.

Kullanmanz gerekenden fada MOLTEK FDG kullandrysanrz:
Size doklorunuzun kontrolii altlnda daha Once belirlenen dozlarda MoLTEK FDG uygulanacalr igin
aqtrt doz ilag alma ihtimaliz gok diigtiktiir. Almanrz gerekenden fazla ilag aldrysanrz itairn
v0cudunuzdan atrlmasrnr kolaylagtrrmak igin doktorunuz bol srvr almanrzr tavsiye edecektir.

MOLTEK FDG kullanmayr unutursanv:
Bu ilag niikleer trp uzmanr kontroliinde uygulanacaktrr. Bu nedenle bu durum gegerli def,itdir.

MOLTEK FDG ile tedavi sonlandrnldrfrnda olugabilecek etkiler:
MOLTEK FDG uygulanmasr sonrasrnda bir sorun beklenmez.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi MOLTEK FDG'nin igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kiqitere etkisi olabilir.

MOLTEK FDG enjeksiyonunda olasr yan etkiler radyoaktiviteye balhdrr. Radyasyon maruziyeti
kanser ve kalrtsal olabilecek geligme bozukluklanna neden olabilir. Tavsiye edilen en yiiksek doz
MOLTEK FDG uygulanmasrndan sonra maruz kalaca[rnrz radyasyon dozu bir yrl boyunca gevresel
etmenler ile maruz kalaca[rmz radyasyon dozunun 4 katrdrr. Bu doz kanser veya kalltsal bir bozuklula
neden olacak radyasyon dozunun gok altrndadrr.

Eier bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS astsantz dohorunuzu
veya eczaaruzt bi I gi lend i r i ni z.

5. MOLTEK FDG'nin saklanmasr
MOLTEK FDG'yi gocuklann gdremeyece$i, eriSemeyece{i lerlerde ve ambalajrnda saklaytruz.

Sizden ilacr elinizde tutmanrz, eve gdtiirmeniz ya da saklamanrz istenmeyecektir. MOLTEK FDG
yalntzca Ntikleer Trp Uzmanlan tarafrndan Niikleer Trp Merkezlerinde hazrdanrr ve saklanrr.

Son kullanma tarih ve saati ile uyumlu olarak kullanrnz,

25'C'nin altlndaki oda srcakhklarrnda ilgili mevzuata uygun bir alanda saklanmahdrr.

6. DiCERBiLGiLER
MOLTEK FDG'nin gOriiniiqii nasrldrr ve paket igerifi nedir?
MOLTEK FDG aliiminyum halka ile srkrgtrrrlmrg, kauguk kapakh renksiz cam gigeler igerisinde kendi
Ozel taqryrcr kabrnda kullanma talimatr ile sunulur.

Size ilag uygulamasrnr yapacak personel dncelikle ilacrn kullanrma uygun olup olmadr$nr kontrol
edecektir.

Bu trbbi tiriin hakhnda herhangi bir bilgi i9in, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa geginiz.

Ruhsal Sahtbi:
tlUXffUS Saghk Urilnleri Tam Hizmetleri San ve Tic Ltd gti.
Mustafa Kemal Sahil Bulvan No: l0
35320 Narhdere-iZMiR



tlraici:
MOLTEK Molekiiler Teknoloji AraErrma San Tic Ag
!.e.U_29 lrganilgsanayi Bdlgesi (GOSB) gahabettin tiilgisu Cad No: 6l t/l
41470 Gebze-KOCAELi

Bu kullanma talimafi .........-.-....-.-..... tarihinde onaylanmrytu.
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