4.1.

KISA URUN BILGISI
BESERI TIBBi URUNUN ADI

MOLTEK FDG i.v enjeksiyonluk ¢6zelti igeren flakon
Steril

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Cozeltinin 1 mL’si kalibrasyon tarih ve saatinde (t0 + 2 saat) 45 mCi (*°F)
Florodeoksiglukoz (1650 MBq *°F) igerir.

(*®F) Florodeoksiglukoz Verileri:

e Yapisal Formiil: ([*®F] Florodeoksiglukoz): CeH110s *°F 18

¢ Radyasyon emisyon: pozitron-emisyon, 249.8 keVor, gama-emisyon 511 keVort
e Harici emisyon: gama-emisyon

e Sudaki maksimum menzil: 0.5 mm’dir.

e Radyolojik yarilanma omrii: 109.8 dakika

e Maksimum etkin doz esdegeri (EDE): 0.11 rem/mCi (0.019 mSv/MBQ)

Yardimci maddeler:
%0.1-0.5 h/h etanol
Yardimci1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti
Berrak, renksiz veya hafif sar1 renkli bir ¢ozeltidir.

KLINiK OZELLIiKLER

Endikasyonlar

Florodeoksiglukoz (*°F) viicutta anormal glukoz metabolizmasinin pozitron emisyon
tomografi cihazi kullanilarak goriintiilenmesi amaciyla asagidaki endikasyonlarda
kullanilir.

Onkoloji: Kanser oldugu dogrulanmig veya kanser siiphesi olan hastalarda; onkolojik
tanisal siirecte lezyonlarin benign/malign ayiric1 tanisinda, kanser evrelemesinde,
tedavi yanitinin takibinde ve yeniden evrelemede, rekiiren hastaligin erken dénemde
tespitinde kullanilmas1 endikedir.



Kardiyoloji: Sol ventrikiil fonksiyonu bozulmus koroner arter hastalarinda
revaskiilarizasyon cerrahisi oncesi miyokard canliligin1 ve metabolizmasini belirlemek
amaciyla kullanilmas1 endikedir.

Noroloji: Cerrahi Oncesi interiktal glukoz hipometabolizmasimin gosterilmesi yoluyla
epileptojenik odaklarin  gosterilmesinde ve Alzheimer tipi demansin diger
demanslardan ayiric1 tanisinda endikedir.

Enfeksiyon: Nedeni bilinmeyen ateste ve enfeksiyon odaklarinin tespitinde endikedir.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli:

Pozoloji:

Yetigkinler i¢in (70 kg) onerilen florodeoksiglukoz (18F) dozu intravendz yolla 100-400
MBq’dir (doz hastanin viicut agirligina ve kullanilacak pozitron emisyon tomografi cihazinin
ozellikleine gore ayarlanmalidir)

18 yasin altindaki hasta grubunda {irliniin etkinliginin ve gilivenirliginin degerlendirildigi
sadece birkac¢ calisma mevcuttur. Bu nedenle iirlin pediatrik onkoloji hastalarinda dikkatli
kullanilmalidir.

Cocuk ve adelosan (ergenlik ¢aginda olan) hastalar i¢in aktivite viicut agirligina gore ve
yetiskin dozunun agsagida verilen katsayilarla carpimi ile belirlenir (Avrupa Niikleer Tip
Dernegi, Pediatri Calisma Grubu EANM):

3kg=0.10 | 12kg=0.32 | 22kg=0.50 32kg=0.62 | 42kg=0.78 | 52-54 kg =0.90
4kg=0.14 | 14kg=0.36 | 24kg=0.53 | 34kg=0.64 | 44kg=0.80 | 56-58 kg = 0.92
6kg=0.19 | 16kg=0.40 | 26 kg=0.56 | 36kg=0.66 | 46kg=0.82 | 60-62 kg = 0.96
8kg=0.23 | 18kg=0.44 | 28kg=0.58 | 38kg=0.68 | 48kg=0.85 | 64-66 kg =0.98
10kg=0.27 | 20kg=0.46 | 30kg=0.60 | 40kg=0.70 | 50kg=0.88 | 68 kg =10.99
Uygulama sekli:
MOLTEK FDG enjeksiyonluk ¢ozelti ve PET tetkikinin uygulanmasi
(18F)Flor0de0ksiglukoz’un aktivitesi radyoizotop kalibratorii kullanilarak enjeksiyon

oncesi hemen o6l¢lilmelidir.

— Lokal ekstravazasyon kaynakli 1s1nlamaya ve goriintiileme artifaktlarina mani olmak
icin enjeksiyon intravendz yapilmalidir.

—  Emisyon taramalari genellikle (**F)florodeoksiglukoz enjeksiyonundan 45 ila 60
dakikada sonra baslar. Geri kalan aktivitenin uygun sayim istatistigi i¢in yeterli olmast
durumunda, (*°F) florodeoksiglukoz PET goriintiilemesi enjeksiyondan iki ii¢ saat
sonra yapilabilir; boylelikle zemin aktivitesi diiser.

—  Gerekli durumlarda, tekrarlanan florodeoksiglukoz (**F) PET gbriintiilemesi kisa zaman
araligiyla tekrarlanabilir.



— MOLTEK FDG enjeksiyonluk ¢ozelti hastalara son 6giinden itibaren en az 4 saat sonra
uygulanmalidir. Bu siire hiicrelerin glukoz aliniminin kisitli oldugu (saturasyon kinetigi)
ve ilacin aktivitesinin maksimum oldugu donemdir. Bu siire zarfinda hastalara su
kisitlamas1 uygulanmamalidir (glukoz iceren igcecekler haric)

— Tarama kalitesini arttirmak ve mesane radyasyon maruziyetini azaltmak i¢in hastaya
yeteri kadar s1vi lamasi ve PET taramasi Oncesi ve sonrasi idrar yapmasionerilmelidir.

— Enjeksiyondan sonra 12 saat ¢ocuklar ile yakin temastan kaginilmasi tavsiye edilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek fonksiyonu azalmis hastalarda radyasyon
maruziyeti artmis olacagindan tarama endikasyonu ¢ok dikkatli konulmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda uygulanacak radyoaktivite miktar1 viicut agirligina
gore hesaplanir.

Geriyatrik popiilasyon: Ozel bir uygulama yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi olan hastalarda
kontrendikedir.

Gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Kan glukoz diizeyi kontrol altina alinamayan diyabet hastalarinda kontrendikedir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemler

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

PET tarama endikasyonu

Biitiin hastalar i¢in radyasyon maruziyeti miimkiin olan en az radyasyon dozu ile alinabilecek
teshis kalitesi agisindan sorgulanmalidir.

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

Cocuklarda radyasyon dozu basina (MBq) efektif dozun yetigskinlerden daha yiiksek oldugu
g6z onilinde bulundurulmalidir (bakiniz 5.4 boliim, dozimetri)

Onkoloji ve néroloji

Gorlintiileme ajaninin  kasta asir1 tutulumunu engellemek icin tarama Oncesi hasta agir
egzersizden kaginmasi hususunda uyarilmalidir. Hasta enjeksiyondan tarama islemine kadar ve
tarama islemi ile goriintiilerin elde edilmesine kadar gecen siirede istirahat halinde olmalidir
(konusmaksizin yatar pozisyonda).




Beyin glukoz metabolizmasi beyin aktivitesine baglidir. Bu nedenle ndrolojik taramalar belirli
bir istirahat periyodundan sonra karanlik ve giiriiltiisiiz bir ortamda gerg¢eklestirilmelidir.
Yiiksek kan glukoz diizeyleri (6zellikle 8 mmol/L ve iizeri) MOLTEK FDG enjeksiyonluk
¢ozeltinin hassasiyetinin azalmasina neden olacagi i¢in kan glukoz diizeyleri tarama Oncesi
kontrol edilmelidir. Benzer sekilde kan glukoz diizeyleri kontrol altinda olmayan (glisemik
kontroliin saglanamadig1) diyabetli hastalarda (*°F) FDG-PET taramasindan ka¢inilmalidur.

Kalp kasinin (miyokardin) glukoz alimi insulin aracili oldugu i¢cin MOLTEK FDG
enjeksiyonluk cozelti uygulamasindan 1 saat dnce glukoz yiiklemesi (50 gr) tavsiye edilir.
Alternatif olarak gerekli oldugu durumlarda diyabetli hastalarda kan glukoz diizeyi insulin ve
glukoz infiizyonu kombinasyonu ile sabit hale getirilebilir.

FDG PET goriintiilerinin yorumlanmasi

Inflamasyon ve/veya enfeksiyon ile operasyon sonrasi iyilesme doénemi (*°F) FDG’nin
tutulumunu arttirabilir ve dolayisiyla yanlis pozitif sonuglara yol agabilir.

Radyoterapiden sonra ilk 2-4 ay icerisinde alinan yanlis pozitif veya yanls negatif (*°F) FDG-
PET sonuglar1 konusunda dikkatli olunmalidir. Eger hastanin klinik tablosu erken bir

(*|F)FDG-PET taramasini gerektiriyorsa bu erken taramanin nedenleri detayli bir sekilde
dokiimante edilmelidir.

Yanlis negatif sonuglarin 6nlenmesi agisindan (18F) FDG-PET taramasi i¢in en uygun zaman

kemoterapinin sonlandirilmasindan sonraki 4-6 haftalik donemdir. Erken bir (18F) FDG-PET
taramasi icin klinik bir endikasyon var ise bu erken taramanin nedeni detayli bir sekilde
belgelendirilmelidir. Kemoterapi rejiminin 4 haftalik sikluslardan daha az oldugu durumlarda

(*°F) FDG-PET taramasi yeni bir siklusa baglamadan hemen 6nce yapilmalidir.
(18F) FDG beyin metastazlarinin belirlenmesinde kullanilmaz.

Tavsiye edilen (**F)FDG-PET goriintiilemelerinin tomografik gériintiileme yontemleriyle (S,
ultrasonografi, MRG gibi) birlestirilmesidir. Fonksiyonel (**F)FDG-PET gériintiilemesinin
morfolojik goriintiillemeye imkan veren sistemler ile birlestirilmesi (PET-CT gibi) hassasiyeti

ve seciciligi arttirir. Bu nedenle pankreas, bas-boyun, lenf, akciger kanserlerinde ve
tekrarlayan kolorektal kanserlerde bu kombine sistemler 6nerilmektedir.

Genel uyarilar

Radyofarmasétikler hem radyasyon giivenligi hem de farmasotik kalite gereklilikleri yerine
getirilecek sekilde hazirlanmalidir.

Hastalar1 ve hastane personelini azami dl¢lide korumak icin MOLTEK FDG enjeksiyonluk
¢dzelti zirhl kap i¢inde saklanmali ve tasinmalidir. Ozellikle ilacin siseden enjektdre alinmasi
ve enjeksiyon sirasinda 3+ radyasyon ve anihilasyon foton etkilerinden korunmak i¢in uygun
zirhlama yapilmasi 6nerilir.

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



4.5.  Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Kan glukoz diizeylerine etki eden biitiin ilaglar (kortikosteroidler, sodyum valproat,
karbamezapin, fenitoin, fenobarbital ve katekolaminler gibi) taramanin hassasiyetini
etkileyebilir

Koloni stimiile edici faktorlerin (CSF) uygulanmasi, (**F)FDG’nin kemik iligi ve dalak
tutulumunu bir ka¢ giin arttirir. Bu durum PET taramasinin planlanmasinda goz oOniinde
bulundurulmalidir. CSF tedavisi ile PET taramasi arasinda en az 5 giinliik ara olmast bu
girisimi azaltabilir.

Glukoz ve insulin verilmesi (**F)FDG’nin hiicrelere girisini etkiler. Kan glukoz diizeylerinin

normalden yiiksek ve plazma insiilin diizeyinin diisiik oldugu durumlarda (**F)FDG’nin
yiiksek kan glukoz ve diisiikk plazma insiilin diizeylerinde organ ve tiimor dokusuna girisi
azalir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Radyoaktif tibbi {irliniin verilmesinin zorunlu oldugu dogurganlik ¢agindaki kadinlarda
gebelik mutlaka sorgulanmalidir. Adet periyodunda gecikme olan kadinlar aksi ispat
edilmedik¢e gebe kabul edilmelidir. Gebelik siiphesi olan fakat kanitlanamamis durumlarda
istenilen klinik bilgiye ulagsmak i¢in doz gerekli olan radyasyon maruziyeti minimum olacak
sekilde ayarlanmalidir. Alternatif teknikler arasinda iyonize radyasyon yayan teknikler
olmamalidir.

Gebelik donemi

MOLTEK FDG gebelik doneminde uygulandigi takdirde ciddi dogum kusurlarina yol
agmaktadir.

MOLTEK FDG gebelik doneminde kontrendikedir.

Laktasyon donemi

(*°F) Florodeoksiglukoz’un siite gegtigi bilinmektedir.
Laktasyon doneminde kontrendikedir.

Emziren anneye (*®F) (FDG) uygulamadan ©6nce goriintilemenin emzirme dénemi
sonuglanana dek ertelenebilecegi goéz Oniinde bulundurulmalidir. Emzirme doéneminde
uygulama zaruri ise, emzirme islemine en az 12 saat ara verilmeli ve sagilan siit atilmalidir.
Uygun hallerde anne MOLTEK FDG enjeksiyonluk ¢ozelti uygulamasi dncesi emzirebilir. Ek
olarak radyasyondan korunmasini saglamak i¢in enjeksiyonu takiben en az 12 saat annenin
bebek ile yakin temastan kaginmasi onerilir.

Ureme yetenelig/Fertilite

MOLTEK FDG’nin hayvanlarda ve insanlarda tireme fonksiyonlari tizerine etkisi ile ilgili veri
mevcut degildir.



4.7.  Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkilere iliskin herhangi bir arastirma
yapilmamustir.

4.8. 1Istenmeyen etkiler
Bu giine kadar (18F) FDG enjeksiyonu ile herhangi bir istenmeyen etki rapor edilmemistir.
Uriin diisiik miktarlarda etkin madde igerdigi igin temel risk radyasyon maruziyetidir.

Iyonize edici radyasyona maruz kalma kanser veya kalitimsal bozukluklara neden olabilir
Niikleer tipta kullanilan pek cok inceleme yontemi igin radyasyon diizeyleri (etkin doz) 20
mSv’nin altindadir. Bu nedenle bahsedilen bu etkilerin goriilme ihtimali zayiftir. Tavsiye

edilen maksimum (**F) FDG dozunda iiriiniin efektif dozu 7.6 mSv olarak saptanmustir.

4.9. Doz asim ve tedavisi
Teshis amagli kullanilan dozlarda farmakolojik olarak doz asimi1 s6z konusu degildir.

Asiri doz (*|F)FDG uygulanmasi durumunda radyoniiklidin atilimi zorlu ditirez ve sik idrara
¢ikma ile miimkiin oldugunca arttirilarak hastanin aldig1 radyasyon dozu azaltilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoteropatik grup: Teshis radyofarmasotigi
ATC kodu: V091X04.

Teshis amacl kullanilan kimyasal konsantrasyonlarda (*|F) FDG’nin farmakodinamik
aktivitesi yoktur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

(**F) FDG bir glukoz tiirevidir ve enerji kaynagi olarak glukozun kullanildigi biitlin
hiicrelerde birikir. Benzer sekilde yiiksek glukoz kullaniminin oldugu kanser hiicrelerinde de
tutulur.

Emilim:
Intraven6z enjeksiyonu takiben vaskiiler kompartmanda (**F) FDG’nin farmakokinetik profili
eksponansiyeldir.

(*°F) FDG’ nin hiicre igine alinmas1 kismen insiiline bagli dokuya spesifik tasiyici sistemler
ile olur, bu nedenle besin alinimi, yemek yeme ve diyabet varligindan etkilenir. Diyabetli

hastalarda doku dagilimi ve glukoz metabolizmasindaki degisiklik nedeni ile azalmis bir (18F)
FDG tutulumu gozlenir.

Dagilim:

Dagilim zamani 1 dakikadir. (18F)FDG saglikll bireylerde basta beyin (enjeksiyondan yaklasik
80-100 dak. sonra enjekte edilen aktivitenin %7’°s1) ve kalp (enjeksiyondan 40 dak. sonra
aktivitenin %3’ii), daha az derecede de akciger (%0.9-2.4) ve karaciger olmak iizere oldukga

genis bir doku dagilimi gosterir. Renal parankima baglanmasi zayiftr, ancak (**F)FDG’nin
renal atilim1 dolayisiyla, tiim {riner sistem, 6zellikle de mesane belirgin aktivite gosterir.

(18F)FDG diistik miktarlarda olmakla beraber okiiler kas, farenks ve bagirsak tarafindan da
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tutulur. Tarama sirasinda efor harcanmasi etkin maddenin kas tutulumunu arttirir.

Biyotransformasyon:
(18

F) FDG hiicre membranlarindan glukoza benzer mekanizma ile alinir, fakat hiicrede sadece
glikolizin ilk basamagina girerek timorlii hiicrede tutulan florodeoksiglukoz (**F) -6-fosfat
olusturur ve daha ileri yitkim (metabolizma) basamaklar1 ger¢eklesmez. Hiicre i¢i fosfatazlar

ile defosforilasyon yavas oldugundan (‘*®F) Florodeoksiglukoz -6-fosfat birka¢ saat boyunca
doku igerisinde kalir (tutulum mekanizmasi).

Eliminasyon:
Eliminasyon zamani yaklasik 12 dakikadir. (18F) FDG’nin atilim1 temel olarak bobrekler ile
olur, enjeksiyonu takiben 2 saat igerisinde aktivitenin %20’si idrarla atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
(18

F) FDG’nin tan1 amagli kullanilmas1 nedeni ile iirene ait tekrarlayan doz veya artan doz
farmakokinetik ¢alismasi mevcut degildir.

5.3  Kilinik 6ncesi giivenlik verileri
Klinik Oncesi akut toksisite ¢aligmalarinda kdpeklerde insan dozunun 50 kati1 ve farelerde
insan dozunun 100 kat1 dozlarda higbir toksik etkiye rastlanmamustir.

Mutajenite, karsinojenite, lireme toksisitesinin degerlendirildigi kronik toksisite calismalar
tirtiniin klinik kullanim amaci nedeniyle gergeklestirilmemistir (genellikle tek doz ng veya pg
diizeylerinde intravendz enjeksiyon).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Etanol

Enjeksiyonluk su.

6.2.  Gegcimsizlikler
Bu tibbi {iriin, 6.6’da belirtilenler disinda diger tibbi iirlinlerle KARISTIRILMAMALIDIR.

6.3. Raf omri
Uretimden sonra 12 saat.

Uriiniin raf 6mrii giin ve saat olarak dis ambalaj etiketinde ve iiriin etiketinde belirtilmistir.

64. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
Uriin kendi orijinal paketinde 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Uriin
radyoaktif tirtinler ile ilgili ulusal mevzuat dogrultusunda saklanmalidir.

6.5. Ambalaj niteligi ve icerigi
Cok dozluk, 10 mL Tip I (Avrupa Farmakopesi) renksiz, alliminyum halka ile kapatilmis, gri
butil kauguk kapakli cam sise.

Bir sise kalibrasyon zamaninda 1650 MBg/mL etkin konsantrasyonda maksimum 10 mL
¢Ozelti igerir.



6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
MOLTEK FDG enjeksiyonluk ¢ozelti cok dozluk siselerde dagitilir.

MOLTEK FDG enjeksiyonluk ¢6zelti paketi kullanimdan Once kontrol edilmeli ve
radyoizotop kalibratorii kullanilarak aktivite 6l¢iilmelidir.

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

Cozelti kullanim oOncesi renk ve partikiiler madde agisindan gorsel olarak incelenmelidir.
Sadece berrak ve partikiil icermeyen ¢ozeltiler kullanilmalidir.

MOLTEK FDG gerekli oldugu durumlarda enjeksiyonluk sodyum kloriir (%0.9) ¢ozeltisi ile
diliie edilebilir.

Radyofarmasétiklerin uygulanmasi harici radyasyon ya da idrar, kan veya diger yollar ile
diger insanlar i¢in kontaminasyon riski olusturur.

Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu Mevzuati
dogrultusunda ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak
imha edilmelidir.
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11. DOZIMETRI
ICRP 80 Yayinina gore hesaplanmis radyasyon dozimetrisi

Uygulanan aktivite iinitesi baghna absorbe edilen doz (mGy/MB(q)

Organ Yetiskin 15 yas 10 yas 5 yas 1 yas
Bobrek tistii bezi 0.012 0.015 0.024 0.038 0.072
Mesane duvari 0.16 0.21 0.28 0.32 0.59
Kemik yiizeyi 0.011 0.014 0.022 0.035 0.066
Beyin 0.028 0.028 0.030 0.034 0.048
Gogiis 0.0086 0.011 0.018 0.029 0.056
Safra yolu 0.012 0.015 0.023 0.035 0.066
Bagirsak duvari 0.011 0.014 0.022 0.036 0.068
Ince bagirsak 0.013 0.017 0.027 0.041 0.077
Kolon 0.013 0.017 0.027 0.040 0.074
Ust kisim 0.012 0.016 0.025 0.039 0.072
Alt kisim 0.015 0.019 0.029 0.042 0.076
Kalp 0.062 0.081 0.12 0.20 0.35
Bobrekler 0.021 0.025 0.036 0.054 0.096
Karaciger 0.011 0.014 0.022 0.037 0.070
Akcigerler 0.010 0.014 0.021 0.034 0.065
Kas 0.011 0.014 0.021 0.034 0.065
Yemek borusu 0.011 0.015 0.022 0.035 0.068
Overler 0.015 0.020 0.030 0.044 0.082
Pankreas 0.012 0.016 0.025 0.040 0.076
Kemik iligi 0.011 0.014 0.022 0.032 0.061
Cilt 0.0080 0.010 0.016 0.027 0.052
Dalak 0.011 0.014 0.022 0.036 0.069
Testisler 0.012 0.016 0.026 0.038 0.073
Timus 0.011 0.015 0.022 0.035 0.068
Tiroid 0.010 0.013 0.021 0.035 0.068
Uterus 0.021 0.026 0.039 0.055 0.10
Diger organlar 0.011 0.014 0.022 0.034 0.063
Etkin doz
(mSv/MBQ) 0.019 0.025 0.036 0.050 0.095

400 MBq aktiviteli MOLTEK FDG enjeksiyonluk ¢o6zelti i¢in etkin doz 7.6 mSv
civarindadir (70 kg bir kisi i¢in).

400 MBq aktivite i¢in, kritik organlarin aldig1 radyasyon dozu mesane kalp ve beyin i¢in
sirasiyla: 64 mGy, 25 mGy ve 11 mGy.



12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR

MOLTEK FDG hastaya uygulamaya hazir formda iretilmektedir. Cozelti kursun zirh
icerisinde ¢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 agisindan gorsel olarak incelenmelidir.
Sadece berrak ve partikiil icermeyen ¢ozeltiler kullanilmalidir.

Uriin siseden aseptik kosullarda alinmalidir. 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 i¢in enjeksiyonda
ilacin damar disina kagmamasina ¢ok dikkat edilmelidir.

Uriiniin kullanim izni, kalibrasyon saati esas alinarak verilmelidir. Kalibrasyon saatinden
once hastaya uygulanmamahdir.

MOLTEK FDG hasta ve hastane personeli i¢in yeterli korumay1 saglayacak sekilde kursun
veya tungsten zirh icinde saklanmali ve kullanilmahdir. Ozellikle, siseden ilac cekilirken ve
enjeksiyon yapilirken, kisinin pozitron ve annihilasyon fotonlarimin yaydigi radyasyondan
korunmak i¢in kursun zirh arkasinda ¢aligmasi ve radyasyon giivenligini saglayacak yapida
zirhli bir enjektor kullanmasi 6nerilir.

Radyofarmasoétiklerin kabulii, saklanmasi, nakli ve imhasi 6zel mevzuata uygun olmalidir.
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