KULLANMA TALIMATI

MON.FDG (**F) i.v.enjeksiyonluk cozelti iceren flakon
Damar i¢ine uygulanir.

Etkin madde :
Florodeoksiglukoz ('*F): 250 MBq /1 ml

Her bir flakondaki Florodeoksiglukoz (18F) aktivitesi kalibrasyon tarih ve saatinde 250 MBq -
18,5 GBq arasinda degisir.

Yardimci maddeler :
Enjeksiyonluk su

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

® Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

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

MON.FDG (1 ’F ) kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MON.FDG (**F) nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MON.FDG (18F )’in saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.
1. MON.FDG (**F) nedir ve ne i¢in kullanihr?

MON.FDG ('*F) sadece teshis amaciyla kullanilan radyoaktif bir ilagtir (Radyofarmasétik) ve
Florodeoksiglukoz adi verilen bir etkin madde igerir. Bu ila¢ yalnizca hastaligin teshis
edilmesine yardimci olmasi i¢in damar i¢ine uygulanarak kullanilir.

Tarama yapilmadan once verilir ve bir 6zel kamera ile viicudunuzun i¢inin bir bdliimiiniin
goriilmesine yardimci olur. Bu tarama viicudunuzun bir ¢ok kisminda, 6rnegin beyin, bas ve
boyun, tiroid, akcigerler, gogiis, pankreas, bagirsak, rektum, overler, 6zofagus, cilt, karaciger ve
kemiklerdeki hastaliklarin saptanmasinda ve degisikliklerin gosterilmesinde doktorunuza
yardimeci olur.

Bu tarama, doktorunuzun kalbinizin durumunu anlamasina veya bir kalp krizinden sonra kalpte
ne kadar hasar oldugunu gorebilmesine yardime1 olabilir.



Bu tarama, epilepsi veya benzeri bir hastalifi olanlarda beynin etkilenen alanlarin1 gérmeye
yardimeci olur,

Bu tarama, Alzheimer hastalif1 ile diger tipteki unutkanlik hastaliklarinin birbirinden ayirt
edilmesinde kullanilir.

Bu ilag, nedeni bilinmeyen ates durumunda ve enfeksiyon odaklarinin saptanmasinda
kullanilabilir.

Doktorunuz veya hemsirenizi viicudunuzun hangi bdlgesinin taranacagini size bildirecektir.

MON.FDG (**F) 6zel koruyucu zirh icinde renksiz cam sisede bulunur.

2. MON.FDG (lsF)’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MON.FDG (**F)’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Etkin maddeye (florodeoksiglukoz) karsi alerjiniz (asir1 hassasiyet-hipersensitivite) varsa
MON.FDG (18F) size uygulanmamalidir. Emin degilseniz doktorunuz veya hemsirenizle
konusunuz,

- Kan glukoz diizeyi kontrol altina alinamayan seker (diyabet) hastasi iseniz doktorunuz size bu
ilact uygulamamalidir,

- Hamile iseniz MON.FDG (**F) size uygulanmamalidir,

- Emziriyorsamiz MON.FDG ('°F) size uygulanmamalidir,

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

Eger asagidaki durumlardan biri sizin i¢in s6z konusu ise doktorunuza veya hemsirenizie

sOyleyiniz;

- Radyoterapi veya kemoterapi aliyorsaniz veya daha dnce bu tedavileri aldiysaniz MON.FDG
("*F) ile yapilan incelemenin sonuglari etkilenebilir,

- Son zamanlarda kemoterapi tedavisi aldiysaniz, hatali negatif sonuclar1 dnlemek i¢in bu ilag
uygulanmasindan 6nce en az 4-6 haftanin gecmesi gerekmektedir.

- Bdbrek yetmezliginiz varsa radyasyona daha fazla maruz kalmaniz s6z konusu olacagi icin
doktorunuz hastaliginiz1 dikkatle degerlendirecektir.

- Seker hastasiysaniz, bu durumu mutlaka doktorunuza sdyleyiniz. Tetkik dncesinde kan glukoz
diizeyinize bakilmalidir.

- Enfeksiyon veya bir iltihabi hastaliginiz varsa liitfen doktorunuza sdyleyiniz.

- Hamilelik siiphesi var ise ilaci kullanmadan 6nce test yaptiriniz.

Bu uyarilar ge¢misteki bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerli ise liitfen doktorunuza danisiniz.

MON.FDG (lsF )’i kullanmadan once

- Uygulamanin ilk saatinde miimkiin oldugunca sik idrara ¢ikabilmeniz i¢in, tarama oncesinde
bol miktarda su i¢iniz.

- MON.FDG ("*F) uygulamas: éncesinde agir fiziksel aktiviteden kagininiz.

- Karanlik ve giiriiltiisiiz bir ortamda gergeklestirilecek norolojik tarama Oncesi uygun bir
istirahat periyodu gec¢irmeniz gerekmektedir.

- Uygulamadan 6nce en az 4 saat siiresince bir sey yemeyiniz.



MON.FDG (lsF ) *nin yiyecek ve iceceklerle kullanilmasi

Taramaya kadar gecen siirede;

- Uygulamadan 6nce en az 4 saat siiresince bir sey yemeyiniz ve glukoz tipi seker igeren
icecekler tiiketmeyiniz.

- Uygulama 6ncesinde ve sonrasinda size bol miktarda su veya glukoz icermeyen diger sivilar
verilecektir. Boylece idrara ¢ikma sikligini ve miktarn artirilarak ilacin viicuttan atilimi
hizlandirilmaktadir.

- lac1 uygulamadan 6nce doktorunuz kan sekerinizi dlgecektir, ¢iinkii kan glukoz diizeyinizin
yiiksek olmasi (hiperglisemi) doktorunuzun taramay1 yorumlamasini zorlastirabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile olma ihtimaliniz varsa, adet doneminiz geciktiyse veya emziriyorsaniz, Mon.FDG
(**F) size uygulanmadan dnce doktorunuza bilgi veriniz.

Hamilelik doneminde bu ila¢ kullanilmaz.
Hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

MON.FDG (**F) uygulamasinin ara¢ ve makine kullanma iizerine olumsuz bir etki gdsterme
olasilig1 yoktur.

MON.FDG(ISF)’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MON.FDG("*F) hacim tamamlayici olarak enjeksiyonluk su icerisinde bulunmaktadur.
Diger ilaclarla birlikte kullanim

- Kan glukoz diizeyini etkileyen tiim ilaglar test hassasiyetini etkilemektedir. Ornegin, iltihaba
kars1 etkili ilaglar (prednisolon, deksametazon veya hidrokortizon gibi kortikosteroidler),
epilepside kullanilan ilaglar (valproat, karbamazepin, fenitoin, fenobarbital), sinir sistemini
etkileyen ilaglar (adrenalin, noradrenalin veya dopamin gibi katekolaminler). Bu nedenle
kullandiginiz ilaglarinizi uygulama 6ncesinde doktorunuza sdyleyiniz.

- Koloni-Stimiile edici Faktorler (Colony-Stimulating factors- CSFs) uygulandigi durumlarda,
birkag giinliik siireyle kemik iligi ve dalakta FDG tutulumunda artis goriilmektedir.

- Glukoz ve insiilin, uygulamalar1 da FDG’nin hiicre i¢ine gegisi iizerinde etki etmektedir.

- Bitkisel ilaglar.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. MON.FDG (lsF ) nasil kullanilir ?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

Radyofarmasdétik  iirlinlerin - kullanimi, tasmmmast ve imha edilmesi i¢in 06zel yasalar
bulunmaktadir. Mon.FDG ('*F) sadece 6zel kontrollii alanlarda kullanilabilir. Bu iiriin sadece bu
konuda 6zel egitim alan kisiler tarafindan tasinacak ve size uygulanacaktir. Bu kisiler iiriiniin
giivenli kullanimu i¢in size gerekli bilgileri verecektir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar

Istenen bilgiyi elde etmek icin miimkiin olan en diisiik miktarda ila¢ kullanacaktir. Doktorunuz
sizin i¢in uygun olan dozu belirleyecek ve uygulayacaktir.

Bir yetigkin i¢in onerilen uygulanacak miktar genellikle 100 ile 400 MBq arasindadir (bu miktar
hastanin viicut agirligi, goriintiileme i¢in kullanilan kamera ve goriintiileme sekline baglh olarak
degisir). Megabekerel (MBq) radyoaktiviteyi ifade etmek i¢in kullanilan bir birimdir.

Cocuklarda kullanim
Cocuklarda kullanilmasi durumunda da, uygulanacak miktar ¢ocugun viicut agirligma gore
belirlenecektir.

Uygulama yolu ve metodu :
MON.FDG (**F) damar igine (intravendz) uygulanr.

- MON.FDG ('*F) daima hastane veya klinikte Niikleer Tip Béliimlerinde uygulanmalidir.

- Doktorunuzun testi gerceklestirmesi icin tek enjeksiyon yeterlidir.

- Enjeksiyondan sonra tamamen gevsemeniz ve okumadan veya konusmadan hareketsiz
kalmaniz istenebilir. Bunun nedeni taramadan 6nce adalelerdeki gerilimi azaltmaktir.

- Ayrica, su igmeniz ve taramadan hemen 6nce idrar yapmaniz istenebilir.

- lacin giivenli kullanimu ile ilgili her konuda size bilgi verilecektir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Goriintii alinirken, tamamen dinlenme pozisyonunda olmamz gerekir. Hareket etmemeli ve
konusmamalisiniz.

Islemin siiresi:
Doktorunuz tarama igleminin olagan siiresi ile ilgili size bilgi verecektir.

Mon.FDG (ISF) goriintii elde edilmeden 45-60 dakika once, damar (ven) i¢ine tek enjeksiyon
seklinde uygunlanir. Kamera ile goriintii elde etme 30 ila 60 dakika siirmektedir.

MON.FDG (*°F) ile ilgili énemli bilgiler:

MON.FDG ("*F) uygulandiginda radyoaktiviteye maruz kalacaksimiz.

Doktorunuz size ilact uygulamadan once daima sizin igin olasi risk ve yararlar1 gbz Oniine
alacaktir.

MON.FDG (18F) size uygulandiktan sonra miimkiin oldugunca ¢ok siklikta idrara ¢ikmaniz
onerilecektir. Boylelikle radyoaktivite viicudunuzdan uzaklastirilmig olacaktir.




Doktorunuz MON.FDG (**F) kullanimini takiben ilk 12 saat cocuklarla ve hamile kadinlarla
yakin temastan kaginmanizi 6nerecektir.

Baska bir sorunuz varsa doktorunuza danigmaktan ¢ekinmeyiniz.

Eger MON.FDG (18F) ‘nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MON.FDG (*F) kullandiysaniz:

MON.FDG (18F) hastanede veya klinikte Niikleer Tip Uzman tarafindan dikkatle kontrol edilir
ve tek doz seklinde size uygulanir. Bu nedenle fazla doz verilmesi olasi degildir. Mon.FDG (‘°F)
kullanimu ile ilgili herhangi bir endiseniz varsa doktorunuz ile konusmalisiniz.

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

MON.FDG (**Fy’i kullanmay1 unutursamz:
MON.FDG (‘*F) tan1 amaciyla doktor tarafindan uygulandigindan bu durum gegerli degildir.

MON.FDG (lsF) ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Uygulama sonrasi herhangi bir etki gozlerseniz doktorunuz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?
Tiim ilaglarda oldugu gibi MON.FDG (**F)’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

MON.FDG ('*F) kullammindan sonra gbzlenen 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. Ancak doktorunuz ilacin uygulanmasindan elde edilecek klinik faydalarin,
radyasyona bagl risklerden daha fazla oldugunu dikkate alarak ilaci size uygulamaktadir.

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.

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

5. MON.FDG (lsF )’in saklanmasi

Sizin bu iriinii saklamaniz gerekmeyecektir. Bu {iriin uzman kisilerin sorumlulugunda, uygun
yer ve kosullarda, radyoaktif maddeler ile ilgili ulusal mevzuata uygun olarak saklanmaktadir.

MON.FDG (18F)’i hastanelerde ve Niikleer Tip merkezlerinde kursun koruma kabi iginde
30°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.



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

Isleme baslamadan 6nce flakon gorsel olarak kontrol edilmelidir.
Cozeltinin partikiiler madde igerip igermedigi ve berrakligi gorsel olarak kontrol edilmelidir.
Berrak olmayan ¢ozelti kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanilmahdir.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra MON.FDG (*°*F) Enj. Coz. kullaniimamalidur.

Hastane personeli, {iriiniin uygun sekilde saklandigini garantilemelidir. Ayrica iirlin atiklarinin
uygun sekilde muamele edildigini ve etiketinde bildirilen raf émriinden sonra kullanilmadigim
da garantilemelidir.

Ruhsat sahibi: Eczacibasi Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
TUBITAK MAM Teknoparki
41470 Gebze — KOCAELI
Tel: (0262) 648 02 00
Faks: (0262) 646 40 39
e-posta: monrol@monrol.com.tr

Uretim yeri: Mon.FDG (Flg) iiretimi Eczacibast Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret
A.S.’ye ait asagida bilgileri yer alan 7 tretim yerinde gerceklestirilmektedir. Serilerin
izlenebilirligi, iiretim yerinin bulundugu ilin plaka kodu seri numarasi bilgisinde verilerek
saglanmaktadir.

Ornegin; B.41.5.11.561

Burada;

B: Uriin kodu (MON.EDG (E'®) icin B)

41: Uretim tesisi trafik kodu-Gebze:41 (Ankara:06, Adana 01,izmir 35, istanbul 34, Antalya 07,
Malatya: 44 )

5:  Uretim y1ili son rakami

11: Uretim yapilan ay

561: Uretim yilina ait seri sayis1

Uretim yeri  : Eczacibasi 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.tr

Uretim yeri : Eczacibasi Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
Adana Haci Sabanci Organize Sanayi Bolgesi
OSB Anafartalar Caddesi No : 6 ADANA
Tel: (0322) 394 54 44
Faks: (0322) 394 37 50
e-posta: monrol@monrol.com.tr



Uretim yeri  : Eczacibasi Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
H.U. Beytepe Yerleskesi Teknokenti
Cankaya / Ankara
Tel: (0312) 299 22 10
Faks: (0312) 299 22 12
e-posta: monrol@monrol.com.tr

Uretim yeri  : Eczacibasi Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
Antalya Organize Sanayi Bolgesi 1. Kisim Antalya Bulvar1 No: 18
Dogemealti- ANTALYA
Tel: (0242) 258 04 17(3 hat)
Faks: (0242) 258 04 20
e-posta: monrol@monrol.com.tr

Uretim yeri : Eczacibasi Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Teknopark Bélgesi
Davutpasa Kampiisii Esenler-Istanbul
Tel: (0212) 483 71 30 (5 hat)
Faks: (0212) 483 71 36-37-38
e-posta: monrol@monrol.com.tr

Uretim yeri : Eczacibasi Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
[zmir Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi
10006/1 Sok No: 49
35620 Cigli /iZMIR
Tel: (0232) 376 89 13
Faks: (0232) 376 76 09
e-posta: monrol@monrol.com.tr

Uretim yeri : Eczacibasi Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
2. Organize Sanayi Bolgesi 2. Cadde No: 47
MALATYA
Tel: (0422) 244 03 66 (77-88-99)
Faks: (0422) 244 01 86
e-posta: monrol@monrol.com.tr

Bu kullanma talimati / /  tarihinde onaylanmistir.



