KULLANMA TALIMATI
FLORON G 1733 MBq/mL i.v enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon
Damar icine uygulanir.

FLORON G 1733 MBg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti igeren flakon

1 ml’si kalibrasyon tarih ve saatinde 1733 MBqg/ml Florodeoksiglukoz (‘*F) icerir.
Her bir flakondaki aktivite kalibrasyon tarih ve saatinde 520 MBq ile 17.33 GBq
arasinda degisir.

e Etkin madde: Florodeoksiglukoz (‘°F): 1733 MBg/ml
*  Yardimci maddeler: enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz. Ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

* FEger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iflag hakkinda size énerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLORON G nedir ve ne icin kullanilir?

2. FLORON G'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FLORON G nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. FLORON G’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. FLORON G nedir ve ne icin kullamilir?
FLORON G niikleer tip testlerinden bir tanesi olan Pozitron Emisyon Tomografisi
(PET) taramasinda kullanilan radyoaktif bir ilagtir.

FLORON G 10 mL’lik ¢cok dozluk (multidoz) berrak cam siselerde sunulur. Her
sise maksimum 10 mL enjeksiyonluk ¢ozelti igerir.

FLORON G radyoaktif seker benzeri bir molekiildiir. Damariniza enjekte edildikten
sonra viicudunuzda seker ihtiyaci olan bdlgelerde toplanir. ilacin radyoaktif kismi
("*F); gozle goriilmeyen sadece kamera ile belirlenebilen radyasyon yayar. PET
kamerasi tarafindan toplanilan bu sinyaller tarama sonras1 goriintilye doniistiiriiliir.

FLORON G sadece teshis amachdir. Hastaligimizin nedenini belirlemek igin
asagida belirtilen durumlarda kullanilabilir:
* Onkoloji: Kanser hiicrelerinin artmis seker alimi1 nedeni ile FLORON G bu

hiicrelerde birikir. Bdylelikle kanserin erken teshis ve takibi, yiiksek
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hassasiyetle kitlenin iyi ya da kot huylu (benign/malign) oldugunun
belirlenmesi, kanserin tekrar etmesi ve yayiliminin saptanmasi ve tedavinin
planlanmasi (evrelendirme, radyoterapi planlama, biyopsi yeri se¢imi)

* Kardiyoloji: Kalp krizi sonrasi canlilifini yitiren kalp kasi (miyokard)
hiicrelerinde azalmig seker tutulumunun degerlendirildigi FLORON G PET
taramast ile kalp krizi sonrasi kalpteki hasarin saptanarak kalbi besleyen
damarlarin (koronerlerin) yeniden agilmasi (revaskiilarizasyon) cerrahisinden
yarar gorecek hastalarin belirlenmesinde

* Noroloji: Epileptik odaklarda artmis seker metabolizmasi nedeni ile epilepsili
hastalarda beynin etkilenen alanlarinin goriintiilenmesi. Yine azalmis glukoz
metabolizmasi ile karakterize Alzheimer hastaligi ile diger tipteki unutkanlik
hastaliklarinin birbirinden ayirt edilmesi

* Enfeksiyon: Enfeksiyon-iltihap (enflamasyon) odaklarinda artmig FLORON G
tutulumu ile nedeni bilinmeyen ates ve enfeksiyon odaklarmin tespitinde
kullanilir.

Doktorunuz veya hemsireniz hangi amacla ve viicudunuzun hangi bdlgesine tarama
yapilacagi hususunda sizi bildirecektir.

2. FLORON G’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FLORON G’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
* etkin maddeye veya FLORON G’nin igerdigi yardimc1 maddelerden birine
kars1 asir1 duyarliysaniz (alerjik);
* hamile iseniz veya emziriyorsaniz
* kan glukoz diizeyi kontrol altina alinamayan seker (diyabet) hastasi iseniz

FLORON G’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
FLORON G’yi uygulamaya baslamadan 6nce asagidaki durumlarda konu ile ilgili
doktorunuzu, hemsireyi veya teknisyeni haberdar ettiginizden emin olunuz.

Eger;
* radyoterapi veya kemoterapi aliyorsaniz veya daha oOnce bu tedavileri
aldrysaniz
* bobrek yetmezliginiz varsa
* seker (diyabet) hastasi iseniz
* enfeksiyon veya iltihabi (enflamatuvar) bir hastaliginiz varsa
* hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile kalmay1 planliyorsaniz

Kullanim i¢in 6zel uyarilar

Bu ila¢ diigiik miktarda radyoaktivite igerir. Enjeksiyon Oncesi doktorunuz bu
tetkikin faydalar1 ve riskleri konusunda sizi bilgilendirecektir.
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FLORON G uygulamasindan 6nce agir fiziksel aktiviteden kaginilmalidir.

Gorilintli alma islemi sirasinda yatar pozisyonda konugsmadan ve bir sey okumadan
istirahat halinde olmaniz gerekmektedir.

Beyin glikoz metabolizmasi beyin aktivitesine baglidir. Bu nedenle FLORON G ile
PET taramasini nérolojik nedenlerden dolay1 yaptiriyor iseniz; tarama oncesi yeterli
bir istirahat donemi gecirmeniz gerekmektedir.

FLORON G ile PET taramasini kardiyak (kalp hastaliklar1) nedenlerden dolay1
yaptirtyorsaniz glukoz yiiklemesi gerekebilir. Seker (diyabet) hastasi iseniz bu
durumda size glukoz ile beraber insulin enjeksiyonu da yapilacaktir.

“Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz”

FLORON G’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

FLORON G enjeksiyonundan en az 4saat dnce beslenmeyi kesmelisiniz.

Bu siire zarfinda istediginiz kadar sivi tliketebilirsiniz ANCAK sekerli igecekler
TUKETMEYINIZ

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

Mesane (idrar kesesi) radyasyon maruziyetini azaltmak i¢in PET tarama sonrasi
sizden yeteri kadar su i¢meniz ve miimkiin oldugunca sik idrara ¢ikmaniz
istenecektir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde bu ilag¢ kullanilmaz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu veya hamile olma ihtimaliniz oldugunu fark
ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde bu ilacin kullanimi kaginilmaz olursa, ilag enjeksiyonundan
once annenin siitii sagilip sonraki kullanim igin saklanabilir. Ilacin enjeksiyonunu
takiben en az 12 saat siire ile bebek emzirilmemeli ve bu siire boyunca sagilan siit
atilmalidir.

Ayrica bu 12 saatlik siirede anne ¢ocukla temastan kaginmalidir.

www.ilac101l.com


https://ilac101.com

Arac¢ ve makine kullanimi
FLORON G’nin ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz {izerinde bilinen bir etkisi
yoktur.

FLORON G’nin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli
bilgiler
Floron G’de hacim tamamlayici olarak steril enjeksiyonluk su bulunmaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglar FLORON G PET tarama sonuglarini etkileyebilir.
Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz bunlar hakkinda doktorunuza,
hemsirenize veya teknisyene bilgi veriniz.
* Prednisolon, deksametazon veya hidrokortizon gibi kortikosteroidler,
* Adrenalin, noradrenalin veya dopamin gibi katekolaminler,
* Valproat, karbamazepin, fenitoin veya fenobarbital gibi epilepsi tedavisinde
kullanilan ilaglar,
* Glukoz ve/veya insiilin,
* Koloni stimiile edici faktorler, (kanser tedavisinde kullanilan)
* Bitkisel ilaglar.

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. FLORON G nasil kullanilir?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI
TARAFINDAN

NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Size uygulanacak ila¢ miktari, uygulamadan beklenilen sonucu saglayacak
miimkiin olan en diisiik doz olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu
Doktor tarafindan damar icine (intravendz) uygulanir.

Eger FLORON G 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda dozun viicut agirligima gore diizenlenmesi gerekmektedir. Doktorunuz
gerekli dozu belirleyecektir.
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Yashlarda kullanima:
65 yas ve lizeri hastalar i¢in 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek fonksiyonu azalmis hastalarda dozun ayarlanmasi gerekmektedir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLORON G kullandiysaniz:

FLORON G hastanede veya klinikte Niikleer Tip Uzmani 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
stk idrara c¢ikarak ilacin viicuttan atilimi  hizlandirmaniz  konusunda
bilgilendirecektir.

FLORON G’yi kullanmay1 unutursaniz:
Bu ilag Niikleer Tip Uzmani kontroliinde tetkik 6ncesi uygulanacagi i¢in bu durum
s0z konusu degildir.

FLORON G ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler
Uygulama sonras1 herhangi bir etki gézlerseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, FLORON G’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Klinik ¢aligmalarda FLORON G kullanima ile yan etki rapor edilmemistir.

[lacin radyoaktif 6zellikte olmasi nedeni ile olasi yan etkiler radyoaktiviteye
bagldir. Iyonize radyasyona maruz kalmaniz kanser ve kalitsal bozukluklara neden
olabilir. Tavsiye edilen en yiiksek doz FLORON G uygulanmasindan sonra maruz
kalacaginiz radyasyon dozu bir yil boyunca ¢evresel etmenler ile maruz kalacaginiz
radyasyon dozunun 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 eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FLORON G’nin saklanmasi

FLORON G'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal tagima kab1 icerisinde dik olarak
saklayiniz.
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Uretim tarih ve saatinden itibaren 12 saat i¢inde kullanilmalidir.

Sizden ilaci elinizde tutmaniz, eve gotliirmeniz ya da saklamaniz istenmeyecektir.
FLORON G yalnizca Niikleer Tip Uzmanlar1 tarafindan Niikleer Tip Merkezlerinde
hazirlanir ve saklanir.

Tasima kabi iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra FLORON G'yi
kullanmayiniz.

Kullanilmamig ilag ya da atiklar “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu’nun “Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusan

~ 99

Atiklara iliskin Y®énetmeligi” kurallarina uygun olarak bertaraf edilmelidir.

Ruhsat sahibi:

Nukleon Niikleer Teknoloji Arastirma San ve Tic Ltd Sti

Ciftehavuzlar mah. Yildiz Teknik Universitesi Teknoloji Gelistirme Bolgesi Arge-2
34200 Esenler-ISTANBUL

Uretici:

Nukleon Niikleer Teknoloji Arastirma San ve Tic Ltd Sti

Ciftehavuzlar mah. Yildiz Teknik Universitesi Teknoloji Gelistirme Bolgesi Arge-2
34200 Esenler-ISTANBUL

Bu kullanma talimati 13.02.2014 tarihinde onaylanmstir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK
PERSONELI iCINDIR

FLORON G hastaya uygulamaya hazir formda iiretilmektedir. Cozelti tungsten
zith igerisinde ¢ok dozluk 10 ml, steril tip I cam sisede sunulur. Isleme baslamadan
once sise catlak/kirik acisindan gorsel olarak kontrol edilmeli ve radyoizotop
kalibratorii kullanilarak aktivite 6l¢iilmelidir.

Cozelti kullanim Oncesi renk ve partikiiler madde ac¢isindan gorsel olarak
incelenmelidir. Sadece berrak ve partikiil igermeyen ¢ozeltiler kullanilmalidir.

Uriin siseden aseptik kosullarda almmalidir. Siseler kapak dezenfeksiyonu
yapilmadan ACILMAMALLI; ¢ozelti kauguk kapaktan uygun zirhlamanin yapildig:
steril tek kullanimlik uygun enjektor ile alinmalidir.

Uygulama yerinde lokal iritasyondan, goriintiileme hatalarindan kaginmak igin
enjeksiyonda ilacin damar digina kagmamasina ¢ok dikkat edilmelidir.
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Uriiniin kullanim izni, kalibrasyon saati esas alinarak verilmelidir. Kalibrasyon
saatinden once hastaya uygulanmamahdir.

FLORON G hastay1 ve hastane personeli i¢in, yeterli korumay1 saglayacak sekilde
kursun veya tungsten zirh icinde saklanmali ve kullanilmalidir. Ozellikle, siseden
ilac  ¢ekilirken ve enjeksiyon yapilirken, kisinin pozitron ve annihilasyon
fotonlarinin yaydig1 radyasyondan korunmak i¢in kursun zirh arkasinda galigmasi
ve radyasyon giivenligini saglayacak yapida zirhl1 bir enjektdr kullanmasi onerilir.

Radyofarmasétiklerin kabulii, saklanmasi, nakli ve imhast 6zel mevzuata uygun
olmalidir.
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