Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/582/mon-flt-18f-185-4000-mbg-iv-enjeksiyonluk-coze
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/V0O9IX

KULLANMA TALIMATI

MON.FLT (%F) 185 - 4000 MBq i.v. enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon
Damar i¢ine uygulanir.
Steril

o Etkin madde: Her bir flakondaki ('*F) Florotimidin aktivitesi kalibrasyon tarih ve
saatinde 185 - 4000 MBq arasinda degisir.

o Yardimci maddeler: Etil alkol, enjeksiyonluk su

Bu ilag size uygulanmaya baslanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz. Ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

o Bu kullanma talimatinda yer almayan herhangi bir yan etki goriirseniz doktorunuzla
konusunuz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MON.FLT (*®F) nedir ve ne icin kullanilir?

MON.FLT (*®F) kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MON.FLT (*®*F) nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MON.FLT (**F)’in saklanmas

SO

Bashklar: yer almaktadar.

1. MON.FLT ('®F) nedir ve ne icin kullamilir?
Bu ilag yalnizca tan1 amaciyla kullanilan bir radyofarmasétiktir.
Her bir flakon kalibrasyon saatinde 185 - 4000 MBq araliginda aktiviteye esdeger 0,1-10 mL

arasinda degisen hacimde ¢ozelti igermektedir. Tek veya ¢oklu doz igeren bir flakon olarak
satisa sunulur.

MON.FLT (**F) hiicrelerin tiimordeki hiicre boliinme derecesini belirlemek icin ve pozitron

emisyon tomografisi (PET) kullanilarak kotii huylu tiimorlerin viicutta bulundugu yerlerin
tespit edilmesi i¢in 6zellikle tasarlanmis, teshise yonelik bir radyofarmasotik tirtindiir.

2. MON.FLT (®F)’i kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler

MON.FLT ('¥F)’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;



- MON.FLT ('®F)’e veya igerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa (asir1
duyarliysaniz)

- Hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diigiiniiyorsaniz

- Emaziriyorsaniz

MON.FLT (*8F)’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

MON.FLT ('*F) niikleer tip merkezlerinde, ilac1 giivenli bir sekilde kullanmay1 bilen deneyimli
ve egitimli profesyoneller tarafindan size uygulanacaktir. Bu kisiler size bu tiriiniin giivenli
olarak kullanimina dair yapmaniz gerekenleri agiklayacaklardir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MON.FLT ('®F)’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bu ilacin uygulanmasinda, mideye girmis yiyecek ve iceceklerle iliskilendirilecek bilinen bir
engel bulunmamaktadir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamileyseniz doktorunuza soyleyiniz. Gebelik doneminde uygulandigi taktirde
embriyonun 1s1na maruz kalmasina ve ciddi dogum kusurlarina yol agacagindan doktorunuz
tetkik i¢in size alternatif yontemler onerecektir.

Hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziren annelerde, oncelikle radyofarmasétiklerin bebegin siitten kesilmesi sonrasinda yapilip
yapilamayacag1 hususu degerlendirilmelidir. MON.FLT('*F) kullanim1 emzirme déneminde
zorunlu ise, ila¢ enjeksiyonundan 6nce annenin siitli sagilip sonraki kullanim i¢in saklanabilir.
[lacin uygulanmasindan sonra 12 saat siire emzirmeye ara verilmeli ve bu siire boyunca sagilan
stit atilmalidur.

Uygulama siiresince ve uygulamadan sonra 12 saat silireyle bebeklerle yakin temastan
kacinilmalidir

Arac¢ ve makine kullanimm
MON.FLT ('*F) iiriiniiniin ara¢ veya makine kullanma yetenegine etkisi yoktur veya gdzardi
edilebilecek kadar azdir.

MON.FLT (*®F)’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iriinde hacmin % 10°u kadar etanol (alkol) vardir. Bu miktar uygulama dozu basina
en fazla 500 mg alkole, (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 yliksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

Diger ilaclarla kullanimi
Liitfen doktorunuza, recetesiz alinan ilaglar da dahil olmak tizere, kullanmakta oldugunuz veya
yakin zamana kadar kullandiginiz tiim ilaglar1 belirtiniz.



Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MON.FLT (*®F) nasil kullamilir?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz sizin i¢in uygun olan dozu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eriskin bir hasta i¢in 6nerilen MON.FLT('®F) toplam uygulama dozu maksimum 185 MBq
(5 mCi) olacak sekilde 2,59 MBq/kg (0,07 mCi/kg) dir.

Size uygulanacak ilacin dozu ve kullanilacak ¢ozeltinin hacmini doktorunuz kullanilacak
tarayicinin modeline, tarama araligina ve sizin klinik sorunlariniza gore belirleyecektir. Hastaya
uygulanacak maksimum hacim ise 5 mL’dir.

Uygulama yolu ve metodu:

MON.FLT (**F) kullanim1 damar i¢i uygulamayla gerceklestirilir.

Inceleme ilacin size uygulanmasindan 45-60 dakika sonra baslayip 15 ila 30 dakika siireyle
devam eder.

Doktorunuz size sivi kisitlamasi getirmediyse, ilacin size uygulanmasindan Oncesinde ve
uygulama sonrasinda bol s1vi almaniz ve sik sik idrara ¢ikmaniz idrar yollarindaki radyasyon
yiikiinilin azaltilmas1 ac¢isindan 6nemlidir.

Eger bu ilacla ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza danisiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Uygulanacak miktar ¢ocugun agirligina gore ayarlanir.

Yashlarda kullanima:
Yagliliktan kaynaklanabilecek durumlar uygulamada dikkate alinmalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger fonksiyonu azalmis olan hastalarda artan bir radyasyon maruziyeti miimkiin
olabileceginden, uygulanacak aktivite belirlenirken 6zellikle dikkat edilmelidir.

Eger MON.FLT (8F) 'nin etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MON.FLT (*®F) kullandiysaniz:

MON.FLT ('*F) hastanede veya klinikte Niikleer T1ip Uzman tarafindan uygulanir. Bu nedenle
fazla doz verilmesi olas1 degildir. Herhangi bir endiseniz varsa sizinle ilgilenen doktor ile
konusmalisiniz.

Bu durumda doktorunuz sizi bol sivi almaniz ve sik idrara ¢ikarak ilacin viicuttan atilimi
hizlandirmaniz konusunda bilgilendirecektir.

MON.FLT (*¥F)’i kullanmay1 unutursaniz:
MON.FLT ('®F) tan1 amaciyla doktor tarafindan uygulandigindan bu durum gegcerli degildir.



MON.FLT ('®F) ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Uygulama sonras1 herhangi bir etki gozlerseniz doktorunuz ile konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi MON.FLT ('®F)’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

MON.FLT ('®F) kullannomindan sonra gozlenen yan etkiler ile ilgili bir bildirim
bulunmamaktadir. Uygulanan madde miktar1 ¢ok diisiik oldugundan, baslica risk radyasyondan
kaynaklanmaktadir. Iyonize radyasyona maruz kalmaniz, kansere veya kalitimsal kusurlara
neden olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MON.FLT (*®F)’in saklanmasi

MON.FLT ("¥F) hastanelerde ve Niikleer Tip merkezlerinde radyoaktif maddelerin
saklanmasina dair gecerli yonetmelik gereklerine uygun olarak kursun koruma kabi icinde
25 °C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz. ilact dondurmayiniz.

Uretim tarih ve saatinden itibaren 10 saat i¢inde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra MON.FLT ('8F) kullanilmamaldir.

Hastane personeli, iirliniin uygun sekilde saklandigini garantilemelidir. Ayrica {iriin atiklarinin
uygun sekilde muamele edildigini ve etiketinde bildirilen raf dmriinden sonra kullanilmadigini
da garantilemelidir.

Ruhsat sahibi: Eczacibas: Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
TUBITAK MAM Teknopark1
41470 Gebze — KOCAELI
Tel: +90 (262) 648 02 00
Faks: +90 (262) 646 40 39
e-posta: monrol@monrol.com

Uretim yeri: ~ Eczacibasi Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.

A.U. Tip Fakiiltesi Niikleer Tip ABD- RUAG Uretim Tesisi
Tip Fakiiltesi Cad.

06590 Cebeci/ANKARA

Tel: +90 (312) 562 01 98

Faks: +90 (312) 362 08 97



e-posta: monrol@monrol.com

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

MON.FLT ('*F) enjeksiyonluk ¢ozelti hastalara dogrudan damar igine uygulanmasina uygun
olarak steril iiretilmistir. Hasta dozu ayarlanirken kursun zirh arkasinda ¢alisilmali ve aseptik
kosullara uyulmalidir.

Tiim radyoaktif iiriinlerde oldugu gibi MON.FLT ('®F) kullanim1 &ncesinde ve sonrasinda
hastaya bol siv1 verilmelidir.

Isleme baslamadan &nce ¢ozeltinin partikiiler madde igerip igermedigi ve berrakligi gorsel
olarak kontrol edilmelidir. Berrak olmayan ¢6zelti kullanilmamalidir.

Eger gerekliyse, liriin uygulama yolu ve dozajiyla uyumlu olarak arzu edilen hacimde aktivite
icin enjeksiyonluk steril su veya % 0,9 sodyum kloriir enjeksiyon ¢dzeltisiyle seyreltilebilir.

Her bir sise igerigi bir veya birden fazla uygulama i¢in gegerlidir.

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

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

Kullanilmamis tirin 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.



