AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12600/2019/01 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Fludeoxiglucozi (**F) Monrol 200-2200 MBg/ml solutie injectabili
Fludeoxiglucoza (*°F)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti alte intrebari, adresati-le medicului dumneavoastrd sau medicului specialist in
medicina nucleara, care va supraveghea procedura.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau medicului
specialist in medicind nucleara. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Fludeoxiglucozi (*F) Monrol si pentru ce se utilizeazi

Ce trebuie si stiti inainte de a utiliza Fludeoxiglucoza (*F) Monrol
Cum se utilizeaza Fludeoxiglucoza (**F) Monrol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fludeoxiglucoza (*®F) Monrol

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wn

1.  Ce este Fludeoxiglucozi (*®F) Monrol si pentru ce se utilizeaza
Acest medicament este un produs radiofarmaceutic destinat numai n scop diagnostic.

Substanta activa continutd Tn Fludeoxiglucoza (**F) Monrol este fludeoxiglucoza (*®F) si este menitd sa
capteze imagini radiografice ale unor parti ale corpului dumneavoastra.

Odata ce o mica cantitate de Fludeoxiglucoza (*®F) Monrol a fost injectatd, imaginile medicale care se
obtin cu ajutorul unui aparat special vor permite medicului sd localizeze si sd urmareasca cum
progreseaza boala dumneavoastra.

2. Ce trebuie si stiti inainte de a utiliza Fludeoxiglucoza (**F) Monrol

Nu utilizati Fludeoxiglucoza (*F) Monrol:
- daca sunteti alergic la fludeoxiglucoza (*®F) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Vorbiti cu medicul dumneavoastra specialist in medicind nucleard inainte de administrarea de
Fludeoxiglucoza (*¥F) Monrol

daca aveti diabet zaharat sau daca diabetul zaharat nu este momentan controlat prin tratament;
daca aveti o infectie sau o boala inflamatorie;
daca aveti afectiuni ale rinichilor.
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Informati-l pe medicul specialist in medicind nucleara in urmatoarele cazuri:
- Daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida,
- Dacai alaptati;

Tnainte de administrarea Fludeoxiglucozi (**F) Monrol trebuie si:

- evitati orice activitate fizica solicitanta,

- beti apa din abundenta inainte de test, pentru a urina cat de des este posibil in primele patru ore
dupa efectuarea investigatiei;

- nu méancati nimic cel putin 4 ore Thainte de administrare.

Copii si adolescenti
Adresati-va medicului specialist in medicina nucleara daca aveti varsta sub 18 ani.

Fludeoxiglucozi (**F) Monrol impreuni cu alte medicamente

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

supraveghea procedura, daca luati sau ati luat recent orice fel de medicamente (inclusiv dintre cele

eliberate fara prescriptie medicala), deoarece acestea pot influenta interpretarea imaginilor de cétre
medicul dumneavoastra:

- 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, carbamazepina, fenitoind, fenobarbital), medicamente care
afecteaza sistemul nervos (adrenalina, noradrenalina, dopaminad),

- glucoza,

- insulina,

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

Fludeoxiglucozi (**F) Monrol impreuni cu alimente si bauturi

Acest medicament poate fi administrat doar pacientilor care s-au abtinut de la consumul de alimente
timp de cel putin 4 ore Tnainte de examinare. Trebuie s beti multa apa si sa evitati consumul de lichide
care contin zahar.

Concentratia de glucoza din sange trebuie masurata inainte de administrarea medicamentului; o valoare
crescutd a concentratiei de glucoza din sange (hiperglicemie) poate face ca interpretarea imaginilor de
catre medic sa fie mai dificila.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Tnainte de a vi se administra Fludeoxiglucoza (*¥F) Monrol trebuie sa Tl informati pe medicul specialist
in medicinad nucleara, daca existd posibilitatea sa fifi gravida, dacd nu ati avut menstruatie Tn luna
respectiva sau daca alaptati.

Daca nu sunteti sigura, este important sa va adresati medicului dumneavoastra sau medicului specialist
in medicind nucleard, care va supraveghea procedura.

Daca sunteti gravida
Medicul dumneavoastra va lua in considerare aceastd examinare in timpul sarcinii, doar in caz de stricta
necesitate (dacad beneficiile acestei investigatii depasesc riscurile).

Daca alaptati

Trebuie sa nu alaptati in decurs de 12 ore de la administrarea injectiei, iar laptele produs intre timp
trebuie aruncat.

Reluarea alaptarii trebuie efectuatd conform recomandérii medicului specialist in medicind nucleara care
a supravegheat procedura.

Daca sunteti gravida, alaptati, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va
medicului dumneavoastra sau medicului specialist in medicina nucleara, inainte de administrarea acestui
medicament.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Se consideri a fi improbabil ca Fludeoxiglucoza (*¥F) Monrol s va afecteze capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Fludeoxiglucoza (**F) Monrol contine sodiu.

Acest medicament contine 29 mg de sodiu (componenta principald din sarea de gatit/sarea de masa) per
fiecare doza. Aceasta cantitate este echivalentd cu 1,5% din doza maxima zilnica recomandata de OMS
de 2 g sodiu pentru un adult.

3. Cum sa utilizati Fludeoxiglucoza (**F) Monrol

Exista legi stricte cu privire la utilizarea, manipularea si eliminarea medicamentelor radiofarmaceutice.
Fludeoxiglucoza (*®F) Monrol va fi utilizat doar in spital. Acest medicament va fi manipulat si va va fi
administrat doar de persoane care au fost instruite si sunt calificate sd o facd in sigurantd. Aceste
persoane vor acorda o atentie speciala utilizarii sigure a acestui medicament §i va vor tine la curent cu
actiunile pe care le efectueaza.

Medicul specialist in medicind nucleard care supravegheaza procedura va decide asupra cantitatii de
Fludeoxiglucoza (*¥F) Monrol care va fi utilizatd in cazul dumneavoastra. Aceasta va fi cea mai mica
cantitate necesara pentru a obtine informatiile dorite.

Cantitatea recomandatd administrata intravenos, de obicei, pentru un adult este cuprinsa intre 100 si 400
MBq (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 a radioactivitatii.

Utilizarea la copii si adolescenti
In cazul utilizarii la copii si adolescenti, cantitatea ce urmeaza a fi administrata va fi adaptata la greutatea
copilului sau adolescentului.

Administrarea Fludeoxiglucozi (**F) Monrol si derularea procedurii
Fludeoxiglucoza (**F) Monrol se administreaza intravenos.

O singurd injectare este suficientd pentru realizarea testului de care are nevoie medicul dumneavoastra.

Dupa injectare trebuie sa va relaxati total, fara a citi sau a vorbi. Vi se va oferi sa beti apa si vi se va cere
s urinati imediat Tnainte de derularea testului.

In timpul testului este necesar si vi relaxati total, si stati intins confortabil, firi a vi misca sau a
vorbi.

Durata procedurii

Medicul specialist in medicina nucleara va va informa referitor la durata normala a procedurii.

In general, Fludeoxiglucoza (**F) Monrol se administreaza printr-o singuri injectare, in vena, cu 45-60
de minute inainte de obtinerea de imagini. Obtinerea de imagini cu ajutorul aparatului dureaza intre 30
si 60 de minute.

Dupi ce s-a efectuat administrarea Fludeoxiglucoza (*®F) Monrol trebuie sa:
- evitati orice contact apropiat cu copii sau gravide in urmatoarele 12 ore dupa injectare;
- urinati frecvent, ca sa eliminati medicamentul din corp.

Daci vi se administreazi mai mult Fludeoxiglucozi (*®F) Monrol decét trebuie

Este practic imposibil sa vi se administreze o supradoza, deoarece vi se va administra o singura doza de
Fludeoxiglucoza (*¥F) Monrol, controlatdi cu precizie de medicul specialist care supravegheaza
procedura. Totusi, in cazul utilizarii unei supradoze, vi se va administra tratamentul adecvat. Tn mod
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deosebit, medicul specialist responsabil de procedura va va cere sa consumati multe lichide, cu scopul
de a facilita eliminarea Fludeoxiglucoza (**F) Monrol din corpul dumneavoastra (modul principal de
eliminare a acestui medicament din corp este pe cale renald, prin urind).

In cazul in care aveti si alte intrebari referitoare la utilizarea Fludeoxiglucoza (*F) Monrol, va rugim sa
va adresati medicului dumneavoastra sau medicului specialist in medicina nucleara care supravegheaza
procedura.

4. Reactii adverse posibile

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

Acest medicament radiofarmaceutic, odata administrat, va produce un nivel scazut de radiatie ionizanta,
cu un risc foarte mic de cancer si malformatii congenitale.

Medicul dumneavoastra a considerat ca beneficiile clinice pe care le veti obtine Tn urma procedurii
depasesc riscul cauzat de radiatii.

Daca observati orice reactic adversa sau daca observati orice reactie adversd nementionata in acest
prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau medicului specialist in medicina nucleara
care supravegheaza procedura.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in 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/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

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

5. Cum se pastreazi Fludeoxiglucoza (*F) Monrol

Nu trebuie sa pastrati acest medicament. Acest medicament este pastrat numai sub responsabilitatea
persoanelor specializate, in conditii adecvate. Pastrarea produselor radiofarmaceutice se va face in
conformitate cu reglementarile nationale pentru materialele radioactive.

Urmatoarele informatii se adreseazd numai specialistilor.

Acest medicament nu trebuie utilizat dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fludeoxiglucozi (**F) Monrol
Substanta activa este fludeoxiglucoza (**F). 1 ml solutie injectabila contine fludeoxiglucoza (*°F)
200-2200 MBq, la data si momentul calibrérii.


http://www.anm.ro/

Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile, citrat acid de sodiu,
citrat de sodiu.

Cum arati Fludeoxiglucoza (*F) Monrol si continutul ambalajului

Fludeoxiglucoza (*¥F) Monrol este disponibil in flacon multidoza, inchis etans cu dop din cauciuc natural
si sigilat cu o capsa din aluminiu. Un flacon contine 0,2 pana la 20 ml solutie, corespunzand la 40 -
44000 MBq la timpul de calibrare.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
S.C. Monrol Europe S.R.L.

Str. Gradinarilor nr.1, Pantelimon

Judetul Ilfov 077145, Romania

Tel: +4021 367 4801

Fax: +4021 3117584

Fabricantii

S.C. Monrol Europe S.R.L.

Str. Gradinarilor nr.1, Pantelimon
Judetul Ilfov 077145, Romania
Tel: +4021 367 4801

Fax: +40 21 311 75 84

Monrol Bulgaria Ltd
Lulin District,

128 Bansko Shose Str.,
Sofia 1331, Bulgaria
Tel: +359 2 824 12 13
Fax: +359 2 824 12 89

Acest prospect a fost revizuit in 07/2021.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) complet pentru Fludeoxiglucoza (*8F) Monrol 200-2200
MBg/ml 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 cititi RCP-ul (RCP-ul trebuie inclus Tn cutie).



