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Prospect

PROSPECTUL: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

POZITRONSCAN-FDG solutie injectabila
Fludeoxiglucozi (**F)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa vi se administreze acest

medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului care face recomandarea sau
medicului specialist Tn medicind nucleara care va supraveghea procedura.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului care face recomandarea sau
medicului specialist Tn medicind nucleara care a supravegheat procedura.

Tn acest prospect:

Ce este PozitronScan-FDG solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa utilizati PozitronScan-FDG solutie injectabila

Cum sa utilizati PozitronScan-FDG solutie injectabila

Reactii adverse posibile

Informatii suplimentare

arwdE

1. CE ESTE POZITRONSCAN-FDG SOLUTIE INJECTABILA SI PENTRU CE SE
UTILIZEAZA

Acest medicament este un medicament radiofarmaceutic utilizat numai in scop diagnostic.

Substanta activa continutd in PozitronScan-FDG solutie injectabild are rolul de a ajuta in obtinerea
imaginilor radiografice ale anumitor parti din corpul dumneavoastra.

Dupa injectarea unei mici cantitdti de PozitronScan-FDG solutie injectabild, imaginile medicale
obtinute cu o camerd video speciald vor permite medicului sa capteze imaginile si sd vizualizeze
localizarea bolii dumneavoastra sau modul in care aceasta evolueaza.

2. INAINTE SA UTILIZATI POZITRONSCAN-FDG SOLUTIE INJECTABILA

Conform timpului de conditionare a solutiei injectabile pentru pacient, acest medicament congine
maximum 3,2 mmol (74 mg) sodiu pe doza. Acest lucru trebuie luat Tn considerare la catre pacientii ce
urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

Nu utilizati niciodata PozitronScan-FDG solutie injectabila
- daci sunteti alergic (hipersensibil) la fludeoxiglucoza (**F) sau la oricare dintre celelalte
componente ale PozitronScan-FDG solutie injectabila.

Aveti grija deosebita cand utilizati PozitronScan-FDG solutie injectabila

- daca aveti diabet zaharat, iar boala dumneavoastra nu este echilibratd in momentul de fata
- daca aveti o boald infectioasa sau inflamatorie
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- daci aveti boli ale rinichilor
Anuntati medicul specialist in medicina nucleara in urmatoarele situatii:
- daca sunteti gravida sau credeti sunteti gravida

- daci alaptati
- daca aveti varsta sub 18 ani

Utilizarea altor medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastrd sau medicului specialist in medicina nucleara care va

supraveghea procedura daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente (inclusiv dintre cele

eliberate fara prescriptie medicald), deoarece acestea pot influenta interpretarea imaginilor de catre
medicul dumneavoastra:

- orice medicament care poate determina o modificare a valorii zaharului in sange (glicemia),
cum sunt medicamentele cu efect antiinflamator (corticosteroizi), medicamentele antiepileptice
(valproat, carbamazepina, fenitoina, fenobarbital), medicamentele care afecteaza sistemul
nervos (adrenalina, noradrenalina, dopamina...),

- glucoza, insulina, factori care cresc producerea celulelor sanguine.

Utilizarea PozitronScan-FDG solutie injectabila cu alimente si bauturi

Acest medicament poate fi injectat doar pacientilor care nu au consumat alimente cu cel putin 4 ore
nainte de administrare. Inainte de administrarea medicamentului este necesar si se masoare valoarea
glicemiei; Intr-adevar, o concentratie mare a zaharului in sange (hiperglicemie) poate face ca
interpretarea imaginilor de catre medic sa fie mai dificila.

Sarcina si alaptarea

Tnainte de a vi se administra PozitronScan-FDG solutie injectabila trebuie sa il informati pe medicul
specialist in medicina nucleara daca exista posibilitatea sa fiti gravida, daca nu ati avut menstruatie in
luna respectiva sau daca alaptati.

Daci aveti dubii, este important sd va adresati medicului dumneavoastrd sau medicului specialist Tn
medicina nucleara care va supraveghea procedura.

Daca sunteti gravida

Medicul dumneavoastra va avea in vedere efectuarea acestei examinari in timpul sarcinii doar in caz
de absoluta necesitate.

Daca alaptati

Trebuie sa intrerupeti alaptarea timp de 12 ore Tnainte de injectarea solutiei, iar laptele matern extras
cu ajutorul pompei trebuie eliminat. Alaptarea trebuie reluata la momentul recomandat de specialistul
in medicina nucleara care va supraveghea procedura.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau medicului specialist Tn medicina nucleara care va
supraveghea procedura pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Tnainte de a vi se administra PozitronScan-FDG solutie injectabili, trebuie:
- sa evitati orice forme de activitate fizica solicitanta

- sa beti foarte multd apa n decursul celor 4 ore care preceda investigatia

- sd nu consumati alimente timp de cel putin 4 ore inainte de procedura

Dupa administrarea PozitronScan-FDG solutie injectabila, trebuie:
- sa evitati orice contact apropiat cu copiii mici timp de 12 ore dupa injectare
- sa urinati frecvent pentru a elimina medicamentul din corp



Exista legi stricte cu privire la folosirea, administrarea §i eliminarea medicamentelor
radiofarmaceutice. PozitronScan-FDG solutie injectabila va fi utilizat doar Tn cadrul unui spital. Acest
medicament poate fi utilizat si va poate fi administrat doar de cétre persoane care sunt instruite
corespunzator, care au calificarea necesard pentru a-l utiliza in conditii de siguranta. Aceste persoane
vor acorda o atentie deosebita utilizarii acestui medicament in conditii de siguranta si va vor informa
permanent cu privire la actiunile lor.

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

Informatii importante despre unele componente ale PozitronScan-FDG solutie injectabila
Conform timpului de conditionare a solutiei injectabile pentru pacient, acest medicament poate contine
n unele cazuri mai mult de 1 mmol (23 mg) sodiu. Acest lucru trebuie avut in vedere in cazul
pacientilor care urmeaza o dietd cu continut scazut de sodiu.

3.  CUM SA UTILIZATI POZITRONSCAN-FDG SOLUTIE INJECTABILA

Medicul specialist in medicina nucleara care supravegheaza procedura va stabili cantitatea de
PozitronScan-FDG solutie injectabila care va fi utilizata in cazul dumneavoastra. Aceasta va fi cea mai
mica cantitate necesara pentru obtinerea informatiilor dorite. De obicei, cantitatea recomandata pentru
administrare in cazul unui adult variaza intre 100 si 400 MB( (in functie de indicele masei corporale a
pacientului, de tipul camerei video utilizate pentru procedura imagistica, si de modul de obtinere a
imaginilor). Megabecquerelul (MBQ) este unitatea de masura pentru radioactivitate.

Utilizare la copii si adolescenti
In cazul utilizarii la copii si adolescenti, cantitatea administrata va fi adaptata la indicele masei
corporale a copilului sau adolescentului.

Administrarea PozitronScan-FDG solutie injectabila si efectuarea procedurii

PozitronScan-FDG solutie injectabila se administreaza intravenos. O injectie este suficientd pentru
efectuarea procedurii dorite de medicul dumneavoastra. Dupd injectare, vi se va oferi o bautura si vi se
va cere sa urinati imediat inainte de procedura.

Pe durata procedurii, va fi necesar sa fiti in repaus complet, si stati intins Tntr-o pozitie
confortabila, fara sa cititi sau sa vorbiti.

Durata procedurii:

Medicul dumneavoastri v va informa despre durata obisnuiti a procedurii. In general, PozitronScan-
FDG solutie injectabila se administreaza printr-o singura injectie in vena, cu 45-60 de minute nainte
de obtinerea imaginii. Obtinerea de imagini, cu ajutorul aparatului, dureaza intre 30 si 60 de minute.

Daci vi se administreazi mai mult decat trebuie din PozitronScan-FDG solutie injectabila
Supradozajul este practic imposibil deoarece vi se va administra o singura doza de PozitronScan-FDG
solutie injectabild, controlata precis de medicul specialist care supravegheaza procedura. Cu toate
acestea, Tn caz de supradozaj, vi se va administra tratamentul adecvat. Tn particular, medicul specialist
care raspunde de procedura va poate recomanda sa consumati multe lichide pentru a usura eliminarea
PozitronScan-FDG solutie injectabila din corpul dumneavoastra (intr-adevar, principala cale de
eliminare a acestui medicament este cea renala, prin urina).

In cazul in care aveti si alte intrebari referitoare la utilizarea PozitronScan-FDG solutie injectabila, v

rugam sa va adresati medicului dumneavoastra sau medicului specialist in medicind nucleard care
supravegheaza procedura.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE



Ca toate medicamentele, PozitronScan-FDG solutie injectabila poate determina reactii adverse, cu
toate ca nu apar la toate persoanele. Acest medicament radiofarmaceutic va elibera o cantitate scazuta
de radiatie ionizanta, cu un risc foarte scazut de cancer si anomalii ereditare.

Medicul dumneavoastra a considerat ca beneficiul clinic pe care il veti obtine Tn urma procedurii
efectuate cu medicamentul radiofarmaceutic depaseste riscul determinat de radiatii.

Daci observati orice reactii adverse, sau daca observati orice reactie adversd nementionata in acest
prospect, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastrd sau medicului specialist in medicina
nucleara care supravegheaza procedura.

5. INFORMATII SUPLIMENTARE
Ce contine PozitronScan-FDG solutie injectabila

- Substanta activa este fludeoxiglucoza (**F). Un ml solutie injectabila contine 37 — 7400 MBq
fludeoxiglucoza (*®F) la data si momentul calibririi.

- Celelalte componente sunt:

citrat acid de sodiu

citrat de sodiu

clorura de sodiu

apa pentru preparate injectabile.

Cum arati PozitronScan-FDG solutie injectabila si continutul ambalajului

Radioactivitatea pe flacon variaza de la 37 MBq la 74000 MBq la data si momentul calibrarii.

1-10 ml solutie injectabila in flacon de sticla transparentd, incolora de tip I, inchis cu dop din cauciuc
clorobutilic si dop de aluminiu.

Ambalaj secundar: flacon din sticla intr-un recipient de plumb (30 mm), care respecta reglementarile
privind radiatiile.

Prepararea multidoza.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Pozitron Diagnosztika Ltd.
H-1117 Budapesta
Hunyadi Janos 0t 9.
Ungaria
Telefon:+36-1-1505-8886
Telefax:+36-1-505-8889

E-mail: info@pet.hu

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

Ungaria: PozitronScan-FDG oldatos injekcié — OGYI-T-10448/01
Romania: PozitronScan-FDG solutie injectabila — 4731/2012/01
Slovacia: PozitronScan- FDG injekcny roztok — 88/0679/08-S

Acest prospect a fost aprobat in Octombrie 2019.

Urmaitoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul
sanatatii:


mailto:info@pet.hu

RCP-ul complet pentru PozitronScan-FDG solutie injectabila este furnizat ca document separat in
ambalajul medicamentului, obiectivul fiind acela de a furniza profesionistilor din domeniul sanatatii
informatii stiintifice si practice suplimentare referitoare la administrarea si utilizarea acestui

medicament radiofarmaceutic.
Va rugam sa consultati RCP-ul medicamentului PozitronScan-FDG solutie injectabila



