KULLANMA TALIMATI

MOLTEK FDG i.v enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon
Damar i¢ine uygulanir.

e Etkin madde: Kalibrasyon tarih ve saatinde (tQ + 2 saat) 45 mCi/mL

(18F) Florodeoksiglukoz 1650 MBg/mL !8F)
e Yardimcit maddeler: Etanol ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza danisiniz.

e Builacg kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

MOLTEK FDG nedir ve ne icin kullanilir?

MOLTEK FDG"yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MOLTEK FDG nasil kullanilir?

Olas yan etkiler nelerdir?

MOLTEK FDG’nin saklanmasi

Diger Bilgiler

SR

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. MOLTEK FDG nedir ve ne icin kullanilir?

MOLTEK FDG bir teshis radyofarmasotigi olan (18F) Florodeoksiglukoz igerir. Bu
ilaglar gozle goriilmeyen yalniz kamera ile belirlenebilen radyasyon yayarlar. Tarama
islemi tamamlandiktan sonra toplanan goriintiiler islenir ve tan1 amagcli kullanilir.

MOLTEK FDG yalnizca tant amaglhdir (hastaliginizin nedenini belirlemek icin). Asagida
belirtilen durumlarda kullanilabilir:

e Onkoloji: Kanser oldugu dogrulanmis veya kanser sliphesi olan hastalarda;
onkolojik tanisal siiregte tiimoriin iyi huylu/kétii huylu (benign/malign) ayririci
tanisinda, hastaligin ne kadar ilerlediginin belirlenmesinde (evrelemesinde), tedavi
yanitinin takibinde ve yeniden evrelemede, tekrarlayan (rekiiren) hastaligin erken
donemde tespitinde,

e Kardiyoloji: Kalp yetersizligi olan ve diger teshis yontemleri ile tan1 konulamayan
veya siipheli sonu¢ alinan hastalarda kalbi besleyen damarlarin (koronerlerin)
yeniden acilmasi (revaskiilarizasyon cerrahisi) veya kalp nakli (transplant) dncesi
kalp kas1 (miyokard) canliliginin tayininde,
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e Noroloji: Epilepsisi olan ve cerrahi yapilmasi planlanan hastalarda cerrahi girisim
Ooncesi epilepsi odagimin belirlenmesi ve Alzheimer Hastaligi tanisinin
dogrulanmasi ve diger demanslardan ayirici tanisinda;

e Enfeksiyon: Nedeni bilinmeyen ateste ve enfeksiyon odaklarinin tespitinde

2. MOLTEK FDG’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

MOLTEK FDG’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger
. (18F) FDG ve/veya ¢ozelti icerisindeki diger maddelere (bakiniz Béliim 6) karsi
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz ) varsa
¢ Kan glukoz diizeyi kontrol altina alinamayan seker (diyabet) hastas1 iseniz
e Hamileyseniz

e Emziriyorsaniz
MOLTEK FDG’yi kullanmayniz.

MOLTEK FDG’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger

e Son 2-4 ay icerisinde radyoterapi aldiysaniz: Liitfen konu ile ilgili doktorunuzu,
hemsireyi veya teknisyeni haberdar ettiginizden emin olunuz.

e Yakin zamanda kemoterapi aldiysamiz: Liitfen konu ile ilgili doktorunuzu,
hemsireyi veya teknisyeni haberdar ettiginizden emin olunuz.

o Eger bobrek yetemezliginiz varsa: Gerekli doz ayarlamasiin yapilabilmesi igin
doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz

o Enfeksiyon veya iltihabi (enflamatuvar) bir hastaligimiz varsa bu durumu
doktorunuza bildiriniz.

e Seker (diyabet) hastasiysaniz: kan glukoz diizeylerinizin enjeksiyondan once sabit
olmas1 gerekir. Eger taramay:1 kalbinizle ilgili nedenlerden yaptiriyor iseniz:
glukoz yliklemesi gerekmektedir. Seker hastasi iseniz bu durumda glukoz ile
beraber insulin enjeksiyonu da yapilacaktir.

e Enjeksiyon ve tarama islemi oncesi agir fiziksel aktiviteden kagininiz.

o Karanlik ve giiriiltiisiiz bir ortamda gerceklestirilecek noérolojik tarama Oncesi
uygun bir istirahat periyodu ger¢eklestirmeniz gerekmektedir.

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

Bu ila¢ diisiik miktarda radyoaktivite igermektedir. Doktorunuz goriintiileme islemi
kararini ancak beklenen faydanin potansiyel zarar karsilayabilecegi durumda verecektir.
Size uygulanacak radyoaktivite miktarinin, uygulamadan beklenilen sonucu saglayacak
miimkiin olan en diisiik dozda olacagindan emin olabilirsiniz.

MOLTEK FDG’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

MOLTEK FDG enjeksiyonundan en az 4 saat 6nce beslenmeyi kesmelisiniz. Yine bu siire
icerisinde seker igeren icecekler TUKETMEYINIZ.

Goriintiileme isleminden 6nce yemek yediyseniz veya su harici sivi aldiysaniz mutlaka
taramay1 yapacak doktorunuza haber veriniz. Ancak doktorunuzun onerdigi miktarda su
icebilirsiniz.



Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MOLTEK FDG hamile kadinlara uygulandiginda dogmamis bebekte hasara neden olabilir.
Hamile kadinlarda kullanilmamalidir.

MOLTEK FDG enjeksiyonunu hamilelik sirasinda kullanmak zorunda kalirsaniz, anne
karnindaki bebeginize yonelik olasi1 riskler konusunda liitfen doktorunuzdan bilgi isteyiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MOLTEK FDG siite gecer.

Emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Bebeginize olabilecek radyasyon maruziyetini en aza indirmek i¢in bu siire zarfinda
bebeginiz ile yakin temastan kagininiz.

Arac¢ ve makine kullanimi:

Ara¢ ve makine kullanimimi etkiledigine dair bir bilgi bulunmamaktadir. Doktorunuzun
Onerilerine uyunuz.

MOLTEK FDG’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli
bilgiler

MOLTEK FDG az miktarda (%0.1-0.5 h/h) etanol igerir

Diger ilaglari ile birlikte kullanima:
Asagida ismi sayilan ilaglar goriintiileme sonuglarini degistirebilir:
o Kortikosteroidler (steroid olarak da bilinir)
e Sodyum valproat, karbamezapin, fenitoin, fenobarbital (epilepsi tedavisinde
kullanilan ilaglar)
e Koloni uyarici faktorler (kanser tedavisinde kullanilir)
¢ Glukoz ve/veya insiilin

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

3. MOLTEK FDG nasil kullanilir?
RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Bu ila¢ niikleer tip uzmani tarafindan uygulanacaktir. Uygulanacak ilag miktar1 istenen klinik
bilgiye ulagsmak i¢in gerekli goriintiilemeyi saglayacak en diisiik doz olacaktir.



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

MOLTEK FDG uygulandiktan sonra ve goriintiileme islemi sirasinda asagidaki hususlara
dikkat etmeniz gerekmektedir:

e Sizden enjeksiyondan sonra bol sivi almaniz, goriintiileme islemi Oncesi ve/veya
sonrasi idrara ¢ikmaniz istenecektir.

e (Goruntiileme genellikle enjeksiyonu izleyen 40-60 dakikada baslar. Ancak bu siire
bazi hastalar i¢in daha uzun olabilir. Enjeksiyondan sonra gériintiilemenin baslama
zamanina doktor karar verecektir.

e Gorintii alma islemi sirasinda yatar pozisyonda konusmadan istirahat halinde
olmaniz gerekmektedir.

e Radyasyon maruziyetini 6nlemek i¢in enjeksiyonu takip eden ilk 12 saat siiresince
¢ocuklarinizla yakin temastan kagininiz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda uygulanacak radyoaktivite miktart viicut agirligina gore hesaplanir. Doktorunuz
tarafindan bu doz ayarlanmaktadir.

Yashlarda kullanim:
Ozel bir uygulama yoktur.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek fonksiyonu azalmis hastalarda radyasyon maruziyeti artmis olacagindan tarama
endikasyonu cok dikkatli konulmalidir.

MOLTEK FDG’nin atilim1 bobrekler ile oldugu icin karaciger yetmezligi olan hastalarda doz
ayarlanmasina gerek yoktur.

Kullanmaniz gerekenden fazla MOLTEK FDG kullandiysaniz:

Size doktorunuzun kontrolii altinda daha once belirlenen dozlarda MOLTEK FDG
uygulanacagi icin asirt doz ila¢g alma ihtimaliz ¢ok diisliktiir. Almaniz gerekenden fazla
ila¢ aldirysaniz ilacin viicudunuzdan atilmasini kolaylastirmak i¢in doktorunuz bol sivi
almanizi tavsiye edecektir.

MOLTEK FDG kullanmay1 unutursaniz:
Bu ila¢ niikleer tip uzman kontroliinde uygulanacaktir. Bu nedenle bu durum gegerli
degildir.

MOLTEK FDG ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
MOLTEK FDG uygulanmasi sonrasinda bir sorun beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi MOLTEK FDG’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilere
etkisi olabilir.

MOLTEK FDG enjeksiyonunda olasi yan etkiler radyoaktiviteye baglidir. Radyasyon
maruziyeti kanser ve kalitsal olabilecek gelisme bozukluklarina neden olabilir. Tavsiye
edilen en yiliksek doz MOLTEK FDG uygulanmasindan sonra maruz kalacaginiz
radyasyon dozu bir yi1l boyunca ¢evresel etmenler ile maruz kalacaginiz radyasyon dozunun
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4 katidir. Bu doz kanser veya kalitsal bir bozukluga neden olacak radyasyon dozunun ¢ok
altindadir.

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

5. MOLTEK FDG’nin saklanmasi
Ambalajindaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra MOLTEK FDG'i
kullanmayniz.

MOLTEK FDG'’yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

Sizden ilaci elinizde tutmaniz, eve goOtiirmeniz ya da saklamaniz istenmeyecektir.
MOLTEK FDG yalnizca Niikleer Tip Uzmanlar1 tarafindan Niikleer Tip Merkezlerinde
hazirlanir ve saklanir.

Son kullanma tarih ve saati ile uyumlu olarak kullaniniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda ilgili mevzuata uygun bir alanda saklanmalidir.

Ruhsat Sahibi

MOLTEK Saglik Hizmetleri Uretim ve Pazarlama AS

Gebze Organize Sanayi Bolgesi (GOSB) Sahabettin Bilgisu cad. No:
611/1 41470 Gebze, Kocaeli

Uretim yeri

MOLTEK Molekiiler Teknoloji Aras. San ve Tic AS

Gebze Organize Sanayi Bolgesi (GOSB) Sahabettin Bilgisu cad. No:
611/1 41470 Gebze, Kocaeli

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



