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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

FDG-RMC 185 MBq/mL solutie injectabila
fludeoxiglucozi (*°F)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte si vi se administreze 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 de medicinad nucleara
care va supraveghea procedura PET (metoda de imagisticd medicald numita ,tomografia cu emisie de
pozitroni” — positron emission tomography).

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd de medicina nucleara.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

. Ce este FDG-RMC si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze FDG-RMC
. Cum sa vi se administreze FDG-RMC

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza FDG-RMC

. Continutul ambalajului si alte informatii

AN N B W=

1. Ce este FDG-RMC si pentru ce se utilizeaza
Acest medicament este un produs radiofarmaceutic utilizat numai pentru diagnostic.

Substanta activi continuti in FDG-RMC este fludeoxiglucozi (‘*F) si este meniti si capteze imagini de
diagnostic ale unor parti ale corpului dumneavoastra.

Odatd ce o mica cantitate de FDG-RMC a fost injectata, imaginile medicale care se obtin cu ajutorul
unui aparat special vor permite medicului sa capteze imagini pentru a vedea unde este localizata si cum
progreseaza boala dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si se utilizeze FDG-RMC

Nu trebuie sa se utilizeze FDG-RMC
+ daci sunteti alergic la fludeoxiglucozi (*°F) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa vi se administreze FDG-RMC, adresati-va medicului dumneavoastra:

* daca aveti diabet =zaharat sau daca diabetul =zaharat nu este momentan
controlat prin tratament (in consultare cu medicul dumneavoastra, trebuie sa va monitorizati si
sd va ajustati nivelul zaharului din sange inainte de examinare)

» daca aveti o infectie sau o boala inflamatorie

* daca aveti afectiuni ale rinichilor.

Informati medicul dumneavoastra de medicina nucleara in urmatoarele cazuri:
* daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida
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» daca alaptati.

inainte de administrarea FDG-RMC trebuie si:
* beti multd apa inainte de a incepe examinarea, pentru a urina cat mai des posibil in primele ore
dupa studiul imagistic.
» evitati orice activitate fizica solicitantd (cu o zi inaintea examindrii este recomandat sa scada
activitate fizica)
* nu consumati alimente si bauturi timp de cel putin 4 ore.

Copii si adolescenti
Adresati-va medicului dumneavoastrd de medicind nucleara daca aveti varsta sub 18 ani.

FDG-RMC impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra de medicind nucleara daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, deoarece acestea pot interactiona cu interpretarea imaginilor de catre medic:

» orice medicament care poate induce o modificare a concentratiei de glucoza din sange
(glicemie), cum sunt medicamentele care au efect impotriva inflamatiilor (corticosteroizi),
medicamente impotriva convulsiilor (valproat, carbamazepind, fenitoind, fenobarbital),
medicamente care afecteaza sistemul nervos (adrenalina, noradrenalina, dopamina...)

» produse care contin glucoza

* insulina

» factori care ajuta la cresterea producerii de celule din sange.

Utilizarea FDG-RMC cu alimente si bauturi

Trebuie sa va abtineti de la consumul de alimente si bauturi timp de cel putin 4 ore inainte de
administrarea medicamentului FDG-RMC. Trebuie sa beti multd apa (evitati sa beti lichide care contin
glucoza) Tnainte de si dupa examinare, si sa urinati cat mai des posibil.

Medicul dumneavoastra de medicind nucleara va va masura concentratia de glucoza din sange inainte
de administrarea medicamentului; o valoare crescutd a concentratiei de glucoza din sange
(hiperglicemie) poate ingreuna interpretarea facuta de medic.

Sarcina si alaptarea

Trebuie sa informati medicul de medicina nucleara inainte de administrarea medicamentului FDG-RMC
daca exista posibilitatea sa fiti gravida, daca n-a aparut menstruatia sau daca alaptati. Cand aveti indoieli,
este important s va adresati medicului dumneavoastrd de medicind nucleard care va supraveghea
procedura.

Daca sunteti gravida

Acest medicament nu trebuie utilizat in timpul sarcinii. Cu toate acestea, dupa ce informati medicul ca
sunteti gravida sau banuiti ca ati putea fi gravida, medicul dumneavoastra de medicina nucleara va
decide sa administreze acest produs in timpul sarcinii numai daca se asteaptd un beneficiu care ar depasi
riscurile.

Dacd alaptati
Daca este necesara administrarea medicamentului in timpul aldptarii, aldptarea trebuie intreruptd in

decurs de 12 ore de la administrarea medicamentului, iar laptele produs trebuie aruncat. Puteti relua
alaptarea dupa 12 ore.

Reluarea alaptarii trebuie efectuatd conform recomandarii medicului dumneavoastrda de medicina
nucleara care va supraveghea procedura.



Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau intentionati sd aveti un copil,
adresati-vd medicului dumneavoastrd de medicind nucleard pentru recomandari Tnainte de a vi se
administra acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Se considera ca este putin probabil ca FDG-RMC sa afecteze capacitatea dumneavoastra de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) pe 5 ml, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa vi se administreze FDG-RMC

Exista reglementari stricte privind utilizarea, manipularea si eliminarea produselor radiofarmaceutice.
Acest produs va fi manipulat si va va fi administrat numai in zone controlate In mod special de catre
persoane instruite si specializate in utilizarea acestuia in conditii de siguranta. Aceste persoane vor avea
o grija deosebitd sa utilizeze acest produs in conditii de siguranta si va vor informa despre actiunile lor.
Medicul de medicind nucleara care supravegheaza procedura va decide ce cantitate de FDG-RMC va fi
utilizatd in cazul dumneavoastrd. Aceasta va fi cea mai redusd cantitate necesard pentru a obtine
informatiile dorite.

Cantitatea care se recomanda de obicei a fi administratd pentru un adult variaza de la 100 la 400 MBq
(in functie de greutatea corporald a pacientului, de tipul de camera utilizata pentru imagistica si de modul
de achizitie). Megabecquerel (MBq) este unitatea de masura folosita pentru exprimarea radioactivitatii.

Utilizare la copii si adolescenti
La copii si adolescenti, cantitatea care trebuie administrata va fi adaptata greutatii copilului.

Administrarea medicamentului FDG-RMC si desfasurarea procedurii

FDG-RMC se administreaza intravenos.

O injectie este suficienta pentru a efectua testul de care are nevoie medicul dumneavoastra.

Dupa injectare, va trebui sa fiti complet in repaus, fara sa cititi sau s vorbiti. De asemenea, vi se va
oferi o bautura si vi se va cere sa urinati imediat Tnainte de procedura.

Dupi injectare si in timp ce se fac fotografiile, va trebui sa fiti complet in repaus. Nu trebuie sa va
miscati sau sa vorbiti!

Durata procedurii

Medicul dumneavoastra de medicind nucleara va va informa despre durata obisnuitd a procedurii.
FDG-RMC se administreaza ca o singura injectie intr-o vena, cu 45 — 60 de minute Tnainte ca achizitia
imagistica sa aiba loc. Achizitia imaginilor cu camera dureaza intre 30 si 60 de minute.

Dupa administrarea FDG-RMC, trebuie sa:
* evitati orice contact apropiat cu copiii mici si femeile gravide timp de 12 ore dupa injectare
* urinati frecvent pentru a elimina produsul din organism.

Daca vi s-a administrat mai mult FDG-RMC decit trebuie

Supradozajul este putin probabil, deoarece vi se va administra numai o dozd de FDG-RMC controlata
precis de catre medicul de medicind nucleara care supravegheaza procedura. Cu toate acestea, in caz de
supradozaj, veti primi tratament adecvat. In special, medicul de medicini nuclear care supravegheazi
procedura va poate recomanda sa beti lichide din abundenta si sa urinati frecvent pentru a facilita
eliminarea FDG-RMC din organism (intr-adevar principalul mod de eliminare a acestui produs este
renal, prin urind).



Dacé aveti Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra de medicind nucleara care supravegheaza procedura.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Acest medicament radiofarmaceutic furnizeaza cantitéti reduse de radiatie ionizanta, asociata cu cel mai
scazut risc de cancer si anomalii ereditare.

Medicul dumneavoastra a considerat ca beneficiul clinic obtinut in urma procedurii care implicd un
medicament radiofarmaceutic depaseste riscul prezentat deexpunere la radiatiaexterna.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau unui alt profesionist
din domeniul sdnatatii care administreazd medicamentul. Acestea includ orice reactii adverse
nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza FDG-RMC

Nu vi se va cere sa pastrati acest medicament. Pastrarea medicamentului este responsabilitatea medicului
specialistului, si este efectuata in spatii adecvate. Pastrarea preparatelor radiofarmaceutice trebuie sa
respecte normele nationale privind materialele radioactive.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicului specialist.

Medicamentul se pastreaza la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon, ambalaj de protectie si cutie de
transport.

Administrarea medicamentelor radiofarmaceutice creeaza riscuri ca alte persoane sa fie expuse la
radiatia externd sau la materiale contaminate, stropi de urind, varsaturi etc. Trebuie luate precautii
privind protectia fatd de radiatii In conformitate cu cerintele locale.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine FDG-RMC

- Substanta activi este fludeoxiglucozi ('*F).
1 ml de solutie injectabila contine 185 MBq (MBq = Megabecquerel, unitatea de masura folosita pentru
exprimarea radioactivititii) de fludeoxiglucoza (‘°F) la data si momentul calibririi.

- Celelalte componente sunt clorura de sodiu si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata FDG-RMC si continutul ambalajului



FDG-RMC este o solutie limpede, incolora sau usor galbuie, ambalata intr-un flacon multidoza de sticla
incolord de 15 ml, inchis cu dop si capac de aluminiu, Intr-un recipient de protectie, intr-o cutie de
transport.

Un flacon multidoza contine 0,5 pana la 12 ml de solutie, corespunzand la 92,5 pana la 2220 MBq la
momentul calibrarii.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Ruder Medikol Ciklotron d.o.o., Bijenic¢ka cesta 54, 10 000 Zagreb, Croatia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

- Criatia: FDG-RMC 185 MBg/ml, otopina za injekciju

- Roménia: FDG-RMC 185 MBg/mL, solutie injectabild

Acest prospect a fost revizuit ultima data in iulie 2022.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate despre acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul al:
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Website: www.anm.ro
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Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

RCP complet al FDG-RMC 185 MBg/ml, solutie injectabilda este furnizat ca document separat in
ambalajulmedicamentului, cu scopul de a oferi profesionistilor din domeniul sanatatii alte informatii
stiintifice si practice suplimentare. Informatiile practice referitoare la administrarea si utilizarea acestui
medicament radiofarmaceutic.

Va rugam sa cititi RCP-ul (RCP-ul ar trebui sa fie inclus incutie)



