Bipacksedel: Information till patienten
Flucorpus 0,09-2,72 GBg/ml injektionsvéatska, 16sning

fludeoxiglukos (*8F)

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakaren som ska leda undersékningen.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
nadmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Flucorpus ar och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du far Flucorpus

Hur Flucorpus anvéands

Eventuella biverkningar

Hur Flucorpus ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Flucorpus ar och vad det anvéands for
Detta lakemedel ar ett radioaktivt lakemedel endast avsett for diagnostik.

Den aktiva substansen som finns i Flucorpus &r fludeoxiglukos, den ar framtagen for att gora det
mojligt att visa diagnostiska bilder av vissa kroppsdelar.

Efter att en liten méngd av Flucorpus har injicerats, kan mediciniska bilder tas med en speciell kamera
for att se var din sjukdom ar beldgen och hur den fortskrider.

2. Vad du behover veta innan du far Flucorpus

Anvand inte Flucorpus
- om du &r allergisk mot fludeoxiglukos (*8F) eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du far Flucorpus:

- om du har diabetes och din diabetes for narvarande inte ar under kontroll,
- om du har en infektion eller en inflammatorisk sjukdom,

- om du har njurproblem,

- om du ar gravid eller misstanker att du ar gravid,

- om du ammar.

Fore administrering av Flucorpus boér du:

- dricka mycket vatten for att urinera sa ofta som majligt under de forsta timmarna efter
undersoékningen,

- undvika all anstrangande fysisk aktivitet,

- inte ata under minst 4 timmar.

Barn och ungdomar
Tala med din lakare om du &r under 18 ar.



Andra lakemedel och Flucorpus

Tala om for din lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel eftersom de kan
paverka lakarens tolkning av bilderna:

- lakemedel som kan orsaka forandringar i ditt blodsocker (glykemi), sdsom:

o] inflammationsddmpande lakemedel (t.ex. kortikosteroider)
o lakemedel mot krampanfall (t.ex. valproat, karbamazepin, fenyotin, fenobarbital)
o] lakemedel som paverkar nervsystemet (t.ex. adrenalin, noradrenalin, dopamin)

- glukos,

- insulin,

- lakemedel som dkar produktionen av blodkroppar.

Flucorpus med mat och dryck

Du ska fasta under minst fyra timmar innan du ges lakemedlet. Du ska dricka mycket vatten men
undvika drycker som innehaller socker.

Blodsockret bor kontrolleras fore du far detta lakemedel eftersom hagt blodsocker gor det svarare for
lakaren att tolka resultatet.

Graviditet och amning

Du maste tala om for lakaren innan du far Flucorpus om det finns nagon méjlighet att du ar gravid, om
menstruationen uteblivit eller om du ammar.

Om du &r osaker ar det ar viktigt att du radfragar lakaren som kommer att leda undersokningen.

Om du &r gravid
Lékaren kommer endast ge dig detta lakemedel under graviditeten om den forvantade nyttan
Overvager riskerna.

Om du ammar
Du maste gora ett uppehall i amningen i 12 timmar efter injektionen och utpumpad brostmijolk ska
kasseras. Diskutera med din lakare nar amningen kan aterupptas.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli med barn, radfraga lakare
innan du far detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det &r osannolikt att Flucorpus kommer att paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Flucorpus innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 8,11 mg/ml natrium, Flucorpus innehaller maximalt 51,9 mg natrium per
dos vilket motsvarar 2,6% av WHOs hdgsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

3. Hur Flucorpus anvands

Det finns strikta bestdammelser om anvandning, hantering och destruktion av radioaktiva lakemedel.
Flucorpus kommer endast att anvandas pa sjukhus. Denna produkt kommer endast att hanteras och ges
till dig av personer som ar utbildade och kvalificerade for att anvanda den pa ett sakert sétt. De
kommer att ge dig nddvandig information angaende undersékningen.

Lakaren som leder undersokningen bestammer hur stor mangd Flucorpus du ska fa. Det kommer bli
den minsta nédvandiga mangd for att erhalla den information som behgvs.

Den mangd som oftast rekommenderas till en vuxen person varierar mellan 100 — 400 MBq (beroende
pa patientens kroppsmassa, kameratyp som anvands och insamlingssatt av data). Megabequerel (MBq)
ar den enhet som anvands for att méta radioaktivitet.



Anvandning fér barn och ungdomar
Den dos som ges till barn eller ungdomar baseras pa deras vikt.

Hur Flucorpus ges och hur undersékningen gar till
Flucorpus ges som en injektion i en ven.
En injektion &r tillrackligt for den undersékning som lakaren behéver.

Efter injektionen ska du vara helt i vila, utan att lasa eller prata. Du kommer du att erbjudas vatten och
bli ombedd att urinera omedelbart fére undersékningen.

Under undersokningen ska du vara helt i vila, ligga bekvamt utan att réra dig, 1&sa eller prata.

Undersokningens langd

Din lakare kommer att tala om for dig hur Iang tid undersékningen kommer att ta.

Generellt sa ges Flucorpus i en ven som en engangsdos 45-60 minuter fore undersékningen.
Undersokningen tar normalt 30-60 minuter.

Nar du fatt Flucorpus-injektion ska du
- Undvika nara kontakt med sma barn och gravida kvinnor under 12 timmar efter injektionen.
- Urinera ofta for att avlagsna Flucorpus fran din kropp

Om du har fatt for stor mangd Flucorpus

Det ar osannolikt att du far en 6verdos eftersom du endast far en dos Flucorpus av lakaren under
kontrollerade forhallanden. Om en Gverdos trots allt skulle intraffa, kommer du att fa lamplig
behandling. Lakaren som leder undersdkningen kan rekommendera att du dricker mycket for att
paskynda att Flucorpus ska forsvinna fran din kropp (Flucorpus elimineras namligen framforallt via
njurarna i urinen).

Om du har ytterligare fragor om Flucorpus, vand dig till lakaren.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Flucorpus orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Flucorpus kommer att avge en liten méangd joniserande stralning som endast innebar mycket liten risk
for cancer och arftliga missbildningar.

Lékare har bedomt att den kliniska nyttan som erhalls av undersékningen med Flucorpus évervager
stralningsrisken.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



5. Hur Flucorpus ska forvaras

Du behdover inte sjalv forvara detta lakemedel. Lakaren ansvarar for att lakemedlet forvaras pa lamplig
plats. Férvaring av Flucorpus sker i enlighet med nationella regler om radioaktiva material.

Foljande information ar avsedd endast for ansvarig lakare eller specialist.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa skyddsbehallarens etikett efter ”Utg.dat.”.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar fludeoxiglukos (*8F). 1 ml Flucorpus I6sning innehaller 0,09-2,72 GBq
fludeoxiglukos (*8F) vid datum och tid for kalibrering.

- Ovriga innehallsamnen &r dinatriumcitrat, natriumcitriat, natriumklorid och vatten for
injektionsvatska.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Flucorpus forpackas i en flerdosinjektionsflaska av oféargat glas som innehaller upp till 22 ml
injektionsvatska.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Réntgenkliniken US

Universitetssjukhuset

581 85 Linkbping

Denna bipacksedel &ndrades senast

2018-06-29

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for Flucorpus tillhandahalls som ett separat dokument i

produktforpackningen for att ge hélso- och sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och praktisk
information om administrering och anvéndning av detta radioakiva ldkemedel.
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