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Prospect

PROSPECTUL: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

FID-F 37-2590 MBq/ml solutie injectabila
Fludeoxiglucoza ('°F)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este FID-F si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie s stiti nainte sa utilizati FID-F
Cum vi se va administra FID-F

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza FID-F

Continutul ambalajului si alte informatii
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Ce este FID-F si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament este utilizat numai in scop diagnostic.

Acest preparat contine o moleculd de glucoza marcatd cu un izotop radioactiv si este utilizat doar in
scop diagnostic.

Preparatul este utilizat in tomografia cu emisie de pozitroni (PET).

Prin intermediul acestei proceduri, tesuturile care absorb mai multd glucoza pot fi diferentiate prin
obtinerea de imagini, ceea ce este in special util pentru vizualizarea anumitor tumori, determinarea
dimensiunii tumorii, precum si depistarea unei posibile reaparitii a tumorii.

In asociere cu alte tehnici imagistice, aceastd metoda ajutd s se determine daca afectarea miocardului
poate fi ameliorata prin revascularizare.

In anumite forme de epilepsie, se poate realiza localizarea focarelor epileptogene la nivelul creierului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa FID-F
Nu utilizati FID-F

- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale
ale acestui medicament (enumerate la punctul 6)




Atentionari si precautii

- daca suferiti de o boald de rinichi, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastra, deoarece
acest lucru ar putea influenta doza de medicament administrata.

- spuneti medicului dumneavoastra si daca existd probabilitatea sa suferiti de o boald infectioasa
sau inflamatorie.

- daca ati facut radioterapie in ultimele 2-4 luni.

- daca ati facut chimioterapie in ultimele 4-6 sdptamani.

- In cazul in care sunteti diabetic, trebuie si-i spuneti medicului dumneavoastrd sau medicului
care va examineaza.

- Intrucat preparatul este marcat cu izotopi, se recomand ca pacientul s evite contactul apropiat
cu copii mici sau femei gravide in primele 12 ore de la administrare.

FID-F impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa

utilizati orice alte medicamente. Toate medicamentele care modificd concentratia glucozei sanguine

pot afecta rezultatele examinarii. Astfel de medicamente sunt:

- insulind si preparate care contin glucoza

- anumite medicamente antiinflamatoare, de exemplu: corticosteroizi

- preparate utilizate in tratamentul epilepsiei, de exemplu: valproat, carbamazepind, fenitoina,
fenobarbital, unele preparate utilizate in tratamentul bolilor cardiace, de exemplu:
catecolamine.

Factorii de stimulare a coloniilor (CSF) stimuleaza captarea de FID-F in maduva osoasa si in splina.

FID-F impreuna cu alimente si bauturi

In vederea reducerii expunerii la radiatii a vezicii urinare, este util si beti o cantitate suficientd de api
(1,5 litri) sau alt lichid fara zahar inainte de examinare. Dupa examinare, este de asemenea necesar sa
beti o cantitate suficientd de lichid si sa va goliti frecvent vezica urinara.

Daca sunteti examinat pentru depistarea unei tumori sau a unui focar epileptic, nu aveti voie sa
mancati cu 4 ore inainte de administrare si pana la incheierea procedurii.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.Sarcina
Daca sunteti gravida, FID-F nu trebuie administrat, cu exceptia situatiei in care medicul
dumneavoastra decide ca administrarea este necesard, iar beneficiul pentru mama depaseste riscul
pentru fat.

Alaptarea

Daca alaptati, va rugdm sa ii spuneti medicului dumneavoastra acest lucru, deoarece acesta ar putea
amana investigatia. Daca investigatia nu poate fi amanata, vi se cere sd nu va aldptati sub nicio forma
copilul in primele 12 ore dupa investigatie. In acest caz laptele secretat intre timp trebuie eliminat!
Dupa trecerea a 12 ore puteti aldpta din nou.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
FID-F nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Acest medicament contine 3,54mg sodiu per ml. Aceasta poate reprezenta peste 1 mmol (23 mg
pentru o injectare, in functie de volumul solutiei injectate). Acest lucru trebuie avut in vedere la
pacientii care urmeaza o dietd cu restrictie de sodiu

Acest medicament contine o cantitate mica de alcool etilic (etanol) < 100 mg per doza.

3. Cum vi se va administra FID-F



Pregatirea pacientului

In timpul pregatirii pentru examinare, respectati intotdeauna instructiunile medicului examinator
precum si cele ale asistentei, deoarece astfel examinarea se poate realiza in bune conditii.

Nu vi se permite sa mancati timp de cel putin 4 ore Tnainte de examinare. Trebuie sd beti o cantitate
suficienta de lichid fara zahar si sa va goliti frecvent vezica urinara Tnainte de examinare.

Evitati orice forma de activitate fizica inainte de examinare.

Vi se va cere sd pastrati linistea, sa nu vorbiti si sa nu cititi.

Pentru a vi se masura concentratia glucozei in sange este posibil sa fiti intepat in deget cu un ac si sa vi
se recolteze cateva picaturi de sange din deget.

Administrarea injectiei

FID-F va fi administratd intravenos inainte de examinare. Doza administratd depinde de tipul
instrumentarului utilizat de spital, precum si de masa dumneavoastra corporald. Doza recomandata
este de 0,15 mCi/kg (5,55 MBg/kg), iar doza maxima la adulti este de 15 mCi (555 MBq).

La copii se vor administra doze mai mici.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, FID-F poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.
Deoarece cantitatea de substanta administrata este mica, riscul major este determinat de radiatii.

In cazul in care prezentati orice simptom neobisnuit, spuneti-i medicului dumneavoastrd examinator.
Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va <medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza FID-F

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original de protectie la radiatii (protejat de lumina
si oxidanti), conform conform normelor de radioprotectie.

Nu utilizati FID-F dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine FID-F

- Substanta activi este fluorodeoxiglucoza (**F). Un ml solutie injectabila, contine 37 — 2590
MBq fludeoxiglucozi (*°F) la data si momentul calibririi.



- Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile, etanol 96%

Cum arata FID-F si continutul ambalajului
FID-F se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora sau usor gélbuie.
Un flacon contine 1 - 20 ml solutie, corespunzator la 37 -51800 MBq la data si momentul calibrarii.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
S.C. Fidelio Farm SRL

Calea Cisnadiei Nr. 56, Sibiu

Romaénia

Tel: 0728288811

Fax: 0269220116

Fabricant

University of Debrecen

Medical Center
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4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98, Ungaria

Acest prospect a fost verificat in martie 2019.

PENTRU ORICE INTREBARI SUPLIMENTARE, VA RUGAM SA VA ADRESATI
MEDICULUI EXAMINATOR.



URMATOARELE INFORMATII SUNT DESTINATE NUMAI MEDICILOR SI
PERSONALULUI MEDICAL:

Doze

Radioactivitatea recomandata pentru adulti se incadreaza intre 100 si 400 MBq pentru un adult cu
greutate corporald de 70 kg (aceasta activitate trebuie ajustatd in functie de greutatea corporala a
pacientului si de sensibilitatea camerei utilizate), administrata direct prin injectie intravenoasa.

Putine date clinice sunt disponibile cu privire la siguranta si eficacitatea diagnostica a acestui
medicament n utilizarea la pacienti cu varsta sub 18 ani, asadar utilizarea acestuia in oncologia
pediatrica trebuie atent evaluata.

Radioactivitatea administrata la copii si adolescenti este o fractiune din radioactivitatea recomandata
pentru adulti.

Aceasta radioactivitate poate fi determinata in raport cu radioactivitatea recomandata pentru adulti in
functie de masa corporald, utilizind urmatorul coeficient de inmultire:

3kg=0,10 22kg=050 |12kg=032 |[32kg=0,62 |42kg=0,78 | 52-54kg=0,90
4kg=0,14 14kg=036 |24kg=053 |34kg=0,64 |44kg=080 | 56-58 kg=0,92
6kg=0,19 16kg=040 |26kg=056 |36kg=0,66 |46kg=082 | 60-62kg=0,96
8 kg = 0,23 18kg=0,44 |28kg=058 |38kg=0,68 |48kg=085 | 64-66kg=0,98
10kg=0,27 |20kg=046 |30kg=0,60 |40kg=0,70 |50kg=0,88 | 68 kg=0,99

Mod de administrare

Pregatirea pacientului

FID-F solutie injectabila trebuie administrat la pacienti suficient hidratati aflati in conditii de repaus
alimentar de cel putin 4 ore, in vederea atingerii unei radioactivititii maxime, deoarece captarea de
glucoza in celule este limitatd (“cinetica de saturatie”). Nu este necesara limitarea aportului de lichide
(trebuie evitate bauturile care contin glucoza).

In vederea obtinerii unor imagini de cea mai buna calitate si pentru a reduce expunerea la radiatii a
vezicii urinare, pacientii trebuie Incurajati sa bea cantitati suficiente de lichide si sa 1si goleasca vezica
urinara Tnainte de si dupa examinarea PET.

Administrarea FID-F solutie injectabila si examinarea PET

Radioactivitatea FID-F solutie injectabila trebuie masurata cu ajutorul calibratorului imediat inainte de
injectare.

Injectia trebuie administrata intravenos pentru a evita iradierea ca rezultat al extravazarii locale,
precum si artefactele imagistice.

Scandrile cu emisie de pozitroni incep la 45-60 de minute dupa injectarea fludeoxiglucozei (18F).
In miasura in care se mentine o radioactivitate suficientd pentru o evaluare statistica adecvati,
examinarea PET poate fi efectuata si la doud pana la trei ore dupa administrarea fludeoxiglucozei
(18F), astfel radioactivitatea initiala putand fi redusa.

Daca este necesar, se pot realiza examinari repetate intr-un interval scurt de timp.

A nu se administra mai mult de 8 ml.



