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& Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

EFDEGE 1,0 GBg/mL oldatos injekcio
(*®F)-fluorodezoxigliikoz

Mieldtt elkezdené alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el
figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert az On
szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatét, mert a benne szerepld
informacidkra a késdébbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon nuklearis medicina szakorvosahoz,
aki a PET-szkent (a pozitron emissziés tomografia néven ismert
orvosi képalkoté eljaras) végzi majd, vagy végezte.

- Ezt a gydgyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt
masnak, mert szamara artalmas lehet még abban az esetben is,
ha tlinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, kérjik, értesitse nuklearis
medicina szakorvosat. Ugyanez vonatkozik arra az esetre is, ha a
betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tlinetet
észlel.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer az EFDEGE, és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Tudnivalék az EFDEGE alkalmazasa el6tt.

Hogyan kell alkalmazni az EFDEGE-t?

Lehetséges mellékhatasok.

Hogyan kell az EFDEGE-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok.
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1. Milyen tipusu gyoégyszer az EFDEGE, és milyen
betegségek esetén alkalmazhato?

Ez a gyogyszer egy radiofarmakologiai készitmény, amely kizarolag
diagnosztikai célokra alkalmazhat6.

Az EFDEGE-ben taldlhaté radioaktiv hatdéanyag a (“°F)-
fluorodezoxyglik6z, amelyet diagnosztikai felvételek készitésére
hasznalnak a test bizonyos részeirdl.

Kis mennyiségli EFDEGE készitmény beinjekciézasat kévetéen a
specialis kameraval kapott orvosi képek lehetévé teszik az orvos
szamara, hogy régzitse ezeket a képeket, valamint hogy lassa, hol
talalhat6 a betegség és hogyan fejlédik.

2. Tudnivalok az EFDEGE alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az EFDEGE-t
- ha allergias a ('®F)-fluorodezoxigliikézra vagy a gyégyszer
(6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az EFDEGE alkalmazasa el6tt beszéljen nuklearismedicina-

orvosaval

- ha On cukorbeteg és a cukorbetegsége jelenleg nincs
egyensulyban

- ha fertézésben vagy gyulladasos betegségben szenved

- ha veseproblémai vannak.

Téjékoztassa nuklearismedicina-orvosat az aldbbi esetekben:
- ha On terhes, vagy azt gondolja, hogy esetleg terhes lehet
- ha szoptat

Az EFDEGE alkalmazasa el6tt

- a vizsgalat megkezdése el6tt igyon minél tobb vizet, hogy minél
gyakrabban Uritsen vizeletet a vizsgalatot kdvetd 4 éraban

- kertldn minden lényeges fizikai igénybevételt

- legalabb 4 6raig koplaljon

Gyermekek és serdiilék
Beszéljen nuklearismedicina-orvosaval, ha még nem toltétte be a 18.
életévét.

Egyéb gyogyszerek és az EFDEGE

Feltétlentl tajékoztassa nuklearismedicina-orvosat, hogy milyen egyéb

gyogyszereket szed jelenleg, vagy szedett nemrégiben, mert ezek

megzavarhatjak a képek értelmezését:

- barmely olyan gyégyszer, amely képes modositani a
vércukorszintet (glycaemia), mint példaul a gyulladascsékkentd
gyogyszerek (kortikoszteroidok), a gércsoldd szerek (valproat,
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karbamazepin, fenitoin, fenobarbital), az idegrendszerre hato
készitmények (adrenalin, noradrenalin, dopamin...),

- glikoz,

- inzulin,

- vérsejtek termel6dését serkentd gydgyszerek.

Az EFDEGE egyideji alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy
italokkal

A készitmény alkalmazasa el6tt legalabb négy 6ran at koplalnia kell.
Sok vizet kell innia és kerllnie kell a cukrot tartalmazé folyadékok
fogyasztasat. }

Nuklearismedicina-orvosa megméri az On vércukorszintjét a termék
beadasa el6tt. A magas vércukorszint (hiperglikémia) megnehezitheti a
nuklearismedicina-orvos szamara az eredmények értelmezését.

Termékenység, terhesség és szoptatas

Az EFDEGE beadasa el6tt feltétlendl tajékoztassa a nuklearismedicina-
orvost, ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége, ha kimaradt egy
menstrudciéja vagy ha szoptat.

Ha kétségei vannak, fontos ezeket megbeszélnie kezel6orvosaval vagy
nuklearismedicina-szakorvosaval, aki az eljarast felligyelni fogja.

Terhesség
A nukledrismedicina-orvos csak akkor alkalmazza ezt a készitményt
terhesség alatt, ha a varhaté egészségligyi haszon nagyobb, mint a
kockazat.

Szoptatas

Az injekci6 beadasat kdvetden fliggessze fel a szoptatast 12 érara és a
kifejt tejet dobja ki.

A szoptatast nuklearismedicina-orvosanak hozzajarulasaval kezdheti
Ujra, aki az eljaréast fellgyelni fogja.

Ha On terhes vagy szoptat, vagy ugy gondolja, hogy terhes, vagy
tervezi, hogy gyermeket vallal, a termék beadasat megel6zéen kérje ki
nukledrismedicina-orvosa tanacsat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez szilkséges képességekre

Nem valészin(i, hogy az EFDEGE befolyasolna a gépjarmiivezetéshez
és gépek kezeléséhez szilkséges képességeket.

Az EFDEGE natriumot tartalmaz

A termékben talalhaté natrium mennyisége meghaladhatja az 1 mmol-t
(23 mg). Ezt figyelembe kell vennie, ha alacsony natrium-tartalmua diétat
folytat.

3. Hogyan kell alkalmazni az EFDEGE-t?

A radioaktiv gyégyszerek alkalmazasanak, kezelésének és
artalmatlanitasanak szigorl szabalyai vannak. A EFDEGE-t kizardlag
specialisan ellenérzoétt kérilmények kdzoétt hasznaljak. Ezt a terméket
csak a radioaktiv anyagok biztonsagos kezelésére felkészitett
szakemberek kezelik és adjak be Onnek. Ezek a szakemberek kiilonds
figyelmet forditanak a termék biztonsadgos hasznalatara, es
tajékoztatjak Ont az altaluk végzett miveletekrdl. .

Az eljarast feligyelé nuklearismedicina-orvos dont az On esetében
alkalmazandé EFDEGE mennyiségérél. A kivant informaciok
megszerzéséhez elegendd legkisebb dozist fogja alkalmazni.

A felnéttek szamara ajanlott szokasos beadand6 mennyiség 100 és 400
MBq kézbtti tartomanyban mozog a beteg testtdmegétél, a képalkotasra
hasznalt kamera tipusatél és a rogzités maédjatdl fliggéen. A
megabecquerel (MBq) a radioaktivitds kifejezésére  hasznalt
mértékegység.

Alkalmazas gyermekekben és serdiilékben
Gyermekeknél és serdil6koriaknal a beadandd mennyiséget a
gyermek testtémegéhez igazitjak.

Az EFDEGE alkalmazasa és az eljaras menete

A EFDEGE-t intravénasan adjak be.

Egyetlen injekcié elegend6é az orvosa szamara szilkséges vizsgalat
elvégzéséhez.

Az injekci6 beadasa utan teljes nyugalomban kell maradnia, nem
olvashat, és nem beszélhet. Arra is megkérik, hogy igyon minél tébb
folyadékot és uritsen vizeletet kdzvetlenil az eljarast megelézéen.

A képek készitése alatt teljes nyugalomban kell maradnia.

Nem szabad mozognia vagy beszélnie.



Az eljaras idétartama )
Nuklearismedicina-orvosa tajékoztatni fogja Ont az eljaras szokasos
id6étartamardl.

Az EFDEGE beadasa egyetlen vénas injekcioban térténik, 45-60
perccel a felvételek készitése el6tt. A kameraval végzett képalkotas 30-
60 percig tart.

Az EFDEGE beadasa utan:
az injekcid beadasat kovetd 12 o6ran at kerilje a szoros
érintkezést gyermekekkel és terhes nékkel

- Uritsen gyakran vizeletet, hogy a termék tavozhasson a
szervezetébd|

Ha az eléirtnal tobb EFDEGE-t kapott

A tdladagolas szinte lehetetlen, mivel On csupan egyetlen EFDEGE-
adagot fog kapni, amit az eljarast feliigyelé nuklearismedicina-orvos
gondosan ellendriz. Ha azonban mégis bekévetkezik a tuladagolas,
megfeleld kezelésben fogjak Ont részesiteni. Az eljarast feligyel6é
nuklearismedicina-orvos javasolhatja, hogy fogyasszon minél tébb
folyadékot, mert az meggyorsitja a radioaktiv anyag kilrilését a
szervezetébdl (a termék elimindcidjanak legfontosabb Utja a vesén
keresztil, a vizelettel torténé kilrdlés).

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a EFDEGE alkalmazasaval
kapcsolatban, kérjik, kérdezze meg az eljarast felligyel6é
nukledrismedicina-orvost.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyégyszer, igy az EFDEGE is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Ez a radioaktiv gyogyszer kis mennyiség( ionizald sugarzast bocsaijt ki,
amely rendkivil alacsony kockazatot jelent a rakbetegség és az 6roklott
rendellenességek kifejlédésének szempontjabdl.

Az orvosa ugy Véli, hogy a radiofarmakoldgiai készitménnyel végzett
eljarasbdl nyerhetd klinikai elény meghaladja a sugarzasbol szarmazé
veszélyt.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa a nuklearis
medicina szakorvost. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendl
a hat6ésag részére is bejelentheti (www.ogyi.hu). A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informacio
allion rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell az EFDEGE-t tarolni?

Onnek nem kell tarolnia ezt a gyogyszert. Ezt a gyégyszert szakember
feligyelete mellett, megfelelé kdrilmények kozoétt taroljak. A radioaktiv
gyogyszereket a radioaktiv anyagokra vonatkozé nemzeti el6irasok
szerint taroljak.

Az aldbbi informacio kizarélag szakembereknek sz4l.

A dobozon és az injekcios (ivegen feltiintetett lejarati ids (NN HH EEEE
060:pp) utan ne alkalmazza a terméket.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mlt tartalmaz az EFDEGE
A készitmény hatéanyaga a ('°F)-fluordezoxiglikéz. 1 mL oldatos
injekcié 1 GBq ("®F)-fluordezoxigliikdzt tartalmaz a kalibracio
napjan és idején.

- Egyéb 6sszetevok: injekcidhoz valé viz, nagy tisztasagu
dinatrium-hidrogén-citrat-hemihidrat, nagy tisztasagu
trinatrium-citrat-dihidrat, natrium-klorid.

Milyen az EFDEGE készitmény kiilleme és mit tartalmaz a
csomagolas

Aktivitasa Gvegenként 0,2 GBq és 20,0 GBq kozétt valtozik a kalibracié
napjan és idején.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

IASON GmbH
Feldkirchnerstrasse 4
A-8054 Graz-Seiersberg
Ausztria

Tel: 0043-(0)316-284 300
Fax: 0043-(0)316-284 300-4
e-mail: office@iason.eu
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Gyarté

ARGOS Zyklotron Betriebs-GesmbH
St. Veiter Strasse 47

A-9026 Klagenfurt

Ausztria

ARGOS Zyklotron Betriebs-GesmbH
Seilerstétte 4

A-4010 Linz

Ausztria

IASON Italia s.r.l

Via Gastone Maresca 38/38A
00138 Roma

Olaszorszag

Zaktad Produkcji Radiofarmaceutykow
IASON Sp. z 0.0.

ul. Artwinskiego 3

25-734 Kielce

Lengyelorszag

Zaktad Produkcji Radiofarmaceutykow
IASON Sp. z o.0.

Szaserow 128

04-141 Warsaw

Lengyelorszag

OGYI-T-10441/01 (11 ml)
OGYI-T-10441/02 (25 ml)

A készitményhez kapcsoléd6é tovabbi kérdéseivel fordulijon a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Ezt a gydgyszert az Europai Gazdasagi Térség
tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Franciaorszag EFDEGE, solution injectable
Ausztria Efdege — Injektionslésung
Belgium EFDEGE, Solution injectable
Cseh Koztarsasag EFDEGE, injekéni roztok

Németorszag EFDEGE Injektionslésung

Gorogorszag EFDEGE, Evéaipo didAupa yia
¢yxuon 1GBg/mL

Magyarorszag EFDEGE injekcids oldat

Olaszorszag EFDEGE Soluzione iniettabile

Luxemburg EFDEGE, solution injectable

Hollandia EFDEGE, oplossing voor injectie 1
GBg/mL

Lengyelorszag EFDEGE 1 GBg/mL roztwér do
wstrzykiwan

Portugdlia EFDEGE, solugao injectavel

Szlovénia EFDEGE raztopina za injiciranje

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
2015. julius

A készitményrél részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség
honlapjan érhet6 el: http://www.ema.europa.eu

Az alabbi informacié kizarélag orvosoknak és mas egészséglgyi
szakembereknek szél:

Az EFDEGE telies alkalmazéasi el6irdasa megtalalhaté a termék
csomagolasaban kilén dokumentumként azzal a céllal, hogy az
egészségligyi szakemberek részére tovabbi tudomanyos és gyakorlati
informacidkat biztositson e radiofarmakoldgiai készitmény adagolasaval
kapcsolatban.

Kérjiuk, olvassa el az alkalmazasi el6irast (az alkalmazasi el6iras a
dobozban talalhato).



