Bipacksedel: Information till anvéandaren
Fludeomap 250 MBg/ml injektionsvatska, I6sning

fludeoxiglukos (*8F)

Las 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 ansvarar for undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med lékaren. Detta géller aven eventuella biverkningar som inte
nadmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Fludeomap &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du ges Fludeomap
Hur Fludeomap anvands

Eventuella biverkningar

Hur Fludeomap ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Fludeomap ar och vad det anvands for

Detta lakemedel ar radioaktivt, endast avsett for diagnostik. Det anvédnds enbart som hjalp for att
pavisa sjukdom.

Den aktiva substansen som finns i Fludeomap ar fludeoxiglukos (*8F). Den ar framtagen for att kunna
ta diagnostiska bilder av vissa delar av din kropp.

Nar en liten mangd Fludeomap har injicerats, kommer medicinska bilder som tagits med en speciell
kamera att gora det mojligt for lakaren att se var din sjukdom ar samt hur den fortskrider.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Fludeomap

Fludeomap far inte anvandas
- om du ar allergisk mot fludeoxiglukos (*8F) eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du far Fludeomap:

- om du ar diabetiker och din diabetes for nérvarande inte &r under kontroll
- om du har en infektion eller en inflammatorisk sjukdom

- om du har njurproblem.

Tala om for lakare i foljande fall:
- om du ar gravid eller missténker att du &r gravid
- om du ammar.

Innan du far Fludeomap ska du:

- dricka rikligt med vatten innan undersokningen pabodrjas sa att du urinerar sa ofta som mojligt
inom de forsta timmarna efter undersdkningen

- undvika all anstréngande fysisk aktivitet

- fasta i minst 4 timmar.



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

Andra lakemedel och Fludeomap
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, eftersom de kan
paverka lakarens tolkning av bilderna:
- lakemedel som kan orsaka forandringar i ditt blodsocker (glykemi), t.ex.
- inflammationsddmpande lakemedel (kortikosteroider, kortison)
- lakemedel mot kramper (valproat, karbamazepin, fenytoin, fenobarbital)
- lakemedel som paverkar nervsystemet (adrenalin, noradrenalin, dopamin)
- glukos
- insulin
- lakemedel som 6kar produktion av blodkroppar.

Fludeomap med mat och dryck

Du ska fasta i minst 4 timmar innan ldkemedlet ges. Du ska dricka rikligt med vatten och undvika
drycker som innehaller socker.

Lakaren kommer att kontrollera mangden blodsocker innan du ges lakemedlet. En hog glukosniva i
blodet (hyperglykemi) kan férsvara lakarens tolkning.

Graviditet och amning

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

Om du ar osaker &r det ar viktigt att du radfragar lakaren som kommer att ansvara for undersékningen.

Om du &r gravid
Lakaren kommer endast ge dig detta ldkemedel under graviditeten om den forvantade nyttan dvervéager
riskerna.

Om du ammar

- Du maste gora ett uppehall i amningen i 12 timmar efter injektionen. Ge barnet
modersmjolksersattning och pumpa ur och kassera bréstmjolken.

- Ett terupptag av amning ska ske i samrad med den lédkare som ansvarar for undersokningen.

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

Korformaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att Fludeomap kommer att paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Fludeomap innehaller natrium och etanol

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller 11,39 mg alkohol (etanol) per ml. Mangden i 1 ml av detta lakemedel
motsvarar mindre an 0,3 ml 6l eller 0,11 ml vin.

Den laga mangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

3. Hur Fludeomap anvands

Det finns strikta regler for anvandning, hantering och kassering av radiofarmaka. Fludeomap kommer
endast att anvéndas i sarskilda kontrollerade utrymmen. Detta l&dkemedel kommer endast att hanteras
och ges till dig av personer som ar utbildade och kvalificerade for att anvanda den pa ett sékert sétt. De
kommer att iaktta séker anvandning av detta lakemedel och ge dig nédvandig information angaende
undersokningen.



Lakaren som ansvarar for undersokningen bestammer hur stor mangd Fludeomap du ska fa. Det
kommer att vara den lagsta nddvandiga mangden for att erhalla den information som behdvs.

Den mangd som oftast rekommenderas till en vuxen person varierar mellan 100-400 MBq (beroende
pa patientens kroppsvikt, kameratyp och insamlingssatt). Megabequerel (MBq) ar enheten som
anvands for att méta radioaktivitet.

Anvéandning for barn och ungdomar
Om lakemedlet anvands for barn och ungdomar, justeras dosen i enlighet med barnets vikt.

Hur Fludeomap ges och hur undersokningen gar till

Fludeomap injiceras intravendst.

En injektion &r tillracklig for den undersdkning som l&karen behover.

Efter injektionen ska du vara helt i vila utan att l&sa eller prata. Du kommer att erbjudas en dryck och
bli ombedd att urinera omedelbart fore undersékningen.

Under bildtagningen ska du vara helt stilla. Du ska inte réra pa dig eller tala.

Undersokningens langd

Lakaren kommer att tala om for dig hur lang tid undersékningen vanligtvis tar.

Fludeomap ges som en enda intravends injektion 45-60 minuter innan bildtagning. Bildtagning med
kameran tar 30-60 minuter.

Nar du fatt Fludeomap ska du:
- undvika néra kontakt med sma barn och gravida kvinnor under 12 timmar efter injektionen
- urinera ofta for att avlagsna lakemedlet fran din kropp.

Om du har fatt for stor mangd Fludeomap

Det ar osannolikt att du far en 6verdos, eftersom du endast far en enskild dos av Fludeomap vilken ar
exakt kontrollerad av den lakare som ansvarar for undersékningen. Om en éverdos trots allt skulle
intraffa, kommer du att fa lamplig behandling. | synnerhet kan lakaren som leder undersokningen
rekommendera att du dricker mycket for att paskynda att Fludeomap ska forsvinna fran din kropp
(lakemedlet utsondras huvudsakligen via njurarna i urinen).

Om du har ytterligare fragor om anvandning av Fludeomap, vand dig till lakaren som ansvarar for
undersoékningen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa

dem.

Biverkningar som har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):

Allergiska reaktioner, inklusive allvarliga och eventuellt livshotande allergiska reaktioner,

sdsom chock och hjartstopp, har rapporterats. Symtomen kan vara:

- svarighet att andas

- andfaddhet

- 1&gt blodtryck

- hudutslag, sasom rodnande utslag, kliande utslag, utslag med platta eller upphojda roda knolar
pa huden (makulopapulést utslag)

- nasselutslag, klada, hudinflammation (dermatit)

- hudrodnad (erytem)

- svullnad i olika delar av kroppen, svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller svalg med svarighet
att svélja eller andas (angio6dem), lokal vatskeansamling (6dem)

- dgonirritation, 6gonsjukdomar

- hosta

- illamaende och krékningar.



Symtom kan uppsta omedelbart eller med en fordrojning pa upp till 10 dagar. Férdréjningen var i
genomsnitt 3 timmar. | de flesta fall var férdréjningen 24 timmar eller mindre. Allergiska reaktioner
kan stracka sig fran milda reaktioner (sésom utslag, klada), som kréaver stodjande behandling, till
allvarliga allergiska reaktioner, som kan krava akutvard (sjukhusvard).

Fore administrering av lakemedlet kommer lékaren att fraga dig om dina allergier, sjukdomshistoria
och nuvarande medicinering. Aterexponering for lakemedlet medfor en risk for en &terkommande
reaktion.

Detta radioaktiva lakemedel avger en liten méangd joniserande stralning som forknippas med den lagsta
risken for cancer och genetiska mutationer.

Din lakare har bedomt att den kliniska nyttan som erhalls av undersokningen med det radioaktiva
lakemedlet Gvervager risken forknippad med stralning.

Om du far biverkningar, tala med ldkaren. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. 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 Fludeomap ska forvaras

Du behdver inte sjalv forvara detta lakemedel. Specialisten ansvarar for att lakemedlet forvaras pa
lamplig plats. Forvaring av radiofarmaka sker i enlighet med nationella foreskrifter om radioaktiva
amnen.

Foljande uppgifter &r endast avsedda for specialisten.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa den yttre etiketten efter EXP.
Anvand inte detta lakemedel om du ser synliga partiklar.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r fludeoxiglukos (*8F). 1 ml injektionsvatska, lsning, innehaller
250 MBq fludeoxiglukos (*°F) vid datum och tid for kalibrering.

- Ovriga innehallsamnen ar: natriumvatefosfatdihydrat, natriumhydroxid och vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlek

Fludeomap levereras i en injektionsflaska av glas.
Aktiviteten per injektionsflaska varierar mellan 100-2 500 MBq vid datum och tid for kalibrering.


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Curium Finland Oy

Elementtitie 27

41160 Tikkakoski

Finland

Tillverkare

Curium Finland Oy
Saukonpaadenranta 2
00180 Helsingfors
Finland

Curium Finland Oy
Elementtitie 27
41160 Tikkakoski
Finland

Curium Finland Oy

Kivihaantie 7

00310 Helsingfors

Finland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-05-13.

Ovriga informationskallor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.
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