Bipacksedel: Information till patienten
Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical 300 MBg/ml — 3100 MBqg/ml, injektionsvéatska, 16sning

Fludeoxiglukos (*8F)

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till specialistlakaren inom nuklearmedicin som évervakar
undersoékningen.

- Om du far biverkningar, tala med specialistlakaren inom nuklearmedicin. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical &r och vad det anvands for

Vad du behdéver veta innan du anvander Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical
Hur du anvéander Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical

Eventuella biverkningar

Hur Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

o~ E

1. Vad Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical ar och vad det anvands for
Detta ldkemedel &r ett radioaktivt lakemedel endast avsett for diagnostik.

Den aktiva substansen som ingar i Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical ar fludeoxiglukos (:8F).
Lakemedlet ar framtaget for att kunna ta diagnostiska bilder av vissa delar av kroppen.

Nér en liten mangd Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical har injicerats kommer medicinska bilder
som erhallits med en speciell kamera att géra det mojligt for lakaren att ta bilder och att se var din
sjukdom &r beldgen och hur den fortskrider.

Anvandningen av Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical innebar att du exponeras for sma mangder
radioaktivitet. Din lakare och nukledrmedicinldkaren har bedémt att den kliniska nytta du kommer att
ha av behandlingen med radioaktivt lakemedel uppvager stralningsrisken.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical

Anvéand inte Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical
- om du ar allergisk mot fludeoxiglukos (*8F) eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med din specialistlakaren inom nukledrmedicin innan Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical
ges till dig:

- om du har diabetes och din diabetesbehandling for narvarande &r daligt installd

- om du har njurproblem

- om du nyligen genomgatt en operation, kemoterapi eller radioterapi

- om du har en infektion eller en inflammatorisk sjukdom.




Informera specialistlakaren inom nuklearmedicin i féljande fall:
- om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid
- om du ammar.

Detta lakemedel innehaller maximalt 49.5 mg alkohol (etanol) per 15 ml motsvarande 3.3 mg/ml (0.33%
wi/v). Méngden i 15 ml av detta lakemedel motsvarar mindre &n 1 ml 6l eller 1 ml vin.
Den laga mangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

Fore administrering av Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical ska du

- dricka mycket vatten fore undersokningen for att urinera sa ofta som méjligt under de forsta
timmarna efter studien

- undvika all betydande fysisk aktivitet

- fasta under minst fyra timmar.

Barn och ungdomar
Tala med din specialistldkaren inom nuklearmedicin om du &r yngre &n 18 ar.

Andra lakemedel och Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical

Tala om for din specialistlékaren inom nukledrmedicin om du tar, nyligen har tagit, eller kan komma

att ta andra lakemedel, eftersom de kan stora lakarens tolkning av bilderna:

- Alla lakemedel som kan forandra blodsockernivaerna (glykemi), till exempel ldkemedel som
paverkar inflammation (kortikosteroider), lakemedel mot konvulsioner (valproat, karbamazepin,
fenytoin, fenobarbital), lakemedel som paverkar nervsystemet (adrenalin, noradrenalin,
dopamin ...)

- glukos

- insulin

- lakemedel som anvénds for att 6ka produktionen av blodkroppar.

Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical med mat och dryck
Du maste fasta under minst fyra timmar innan du ges denna produkt. Drick mycket vatten och undvik
att dricka vatskor som innehaller socker.

Din specialistlakaren inom nukledrmedicin mater ditt blodsocker innan du ges denna produkt. En hig
koncentration glukos i blodet (hyperglykemi) kan faktisktgora det svarare for specialistldkaren inom
nukledarmedicin att tolka blodsockernivan.

Graviditet och amning

Du maste informera din specialistldkaren inom nuklearmedicin innan du ges Fludeoxyglucose (18F)
Alliance Medical, om det finns en mdéjlighet att du &r gravid, om du har missat en menstruation, eller
om du ammar.

Om du inte &r séker ar det viktigt att du radfragar din specialistlakare inom nukledrmedicin som
Overvakar behandlingen.

Om du &r gravid
Specialistlakaren inom nukledrmedicin ger dig endast denna produkt under graviditet, om den
forvantade nyttan 6vervéger riskerna.

Om du ammar
Du maste upphdra med amningen under 12 timmar efter injektionen och utpumpad bréstmjélk maste
kasseras.

Ett aterupptag av amning ska ske i samrad med den specialistlakare inom nuklearmedicin som
Overvakar behandlingen.



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

Korférmaga och anvandning av maskiner

Det betraktas som osannolikt att Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical skulle paverka din formaga
att framfora fordon eller att anvanda maskiner.

Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical innehaller etanol

Detta lakemedel innehaller sma mangder etanol (alkohol) — mindre &n 100 mg per dos.

3. Hur du anvander Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical

Det rader strikta lagar om anvandningen, hanteringen och kasserandet av radioaktiva lakemedel.
Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical kommer endast att anvandas i speciellt kontrollerade
omraden. Denna produkt kommer endast att hanteras och ges till dig av utbildad personal som ar
kvalificerade att anvanda den pa ett sakert satt. Dessa personer kommer att vidta speciella atgarder for
saker anvandning av produkten och kommer att halla dig informerad om sina atgarder.

Den specialistldkare inom nukledrmedicin som évervakar behandlingsmetoden kommer att besluta
vilken méngd av Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical som kommer att anvandas i ditt fall. Det
kommer att vara den minsta nédvandiga mangd for att erhalla 6nskad information.

Den dos som vanligtvis rekommenderas for en vuxen stracker sig fran 100 till 400 MBq (beroende pa
patientens kroppsmassa, vilken typ av kamera som anvénds for skintigrafi och datainsamlingslage).
Megabecquerel (MBQq) ar den enhet som anvénds for att uttrycka radioaktivitet.

Anvéandning for barn och ungdomar
F6r barn och ungdomar kommer den mangd som ges att anpassas efter barnets vikt.

Administrering av Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical och behandlingsmetodens utforande
Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical ges intravendst.

En injektion &r tillracklig for att utfora det test som lakaren behover.

Efter injektionen maste du vara helt stilla och far varken lasa eller prata. Direkt efter behandlingen
kommer du att erbjudas att dricka och uppmanas att urinera.

Du maste vara helt stilla medan bilderna tas. Du far inte réra dig eller prata.

Behandlingsmetodens langd:

Din specialistlakaren inom nukledrmedicin ger dig information om behandlingsmetodens vanliga
langd. Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical ges som en enda injektion i en ven 45-60 minuter
innan bildtagningen &ger rum. Bildtagningen med kameran tar 30 till 60 minuter.

Efter administrering av_ Fludeoxyglucose (18F) Life Radiopharma ska du:

- undvika att ha nara kontakt med sma barn och gravida kvinnor under de tolv timmar som féljer
injektionen.

- urinera ofta for att eliminera produkten fran kroppen.

Specialistlakaren inom nuklearmedicin informera dig, om du behdver vidta nagra speciella
forsiktighetsatgarder efter det att du mottagit detta lakemedel. Kontakta specialistlakaren inom
nukledarmedicin om du har nagra fragor.

Om du har fatt for stor mangd av Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical



En 6verdos ar osannolik, eftersom du endast kommer att erhalla en enskild dos av Fludeoxyglucose
(18F) Alliance Medical, vilken ar exakt kontrollerad av den specialistlakare inom nuklearmedicin som
overvakar behandlingsmetoden. Vid fall av en 6verdosering kommer du emellertid att erhalla lamplig
behandling. | synnerhet kommer den specialistlakare inom nukledrmedicin som ansvarar for
behandlingsmetoden att rekommendera att du dricker rikliga méngder for att underlatta elimineringen
av Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical fran kroppen (den huvudsakliga vagen att eliminera
lakemedlet &r via njuren, i urinen).

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical, ber vi dig
kontakta den specialistlakare inom nukledrmedicin som dvervakar behandlingsmetoden.

4. Eventuella biverkningar

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

Detta radioaktiva lakemedel avger en ldg mangd joniserande stralning som férknippas med den lagsta
risken for cancer och arftliga avvikelser.

Din lakare anser att den kliniska nytta du kommer att erhalla i och med behandlingen med radioaktivt
lakemedel Gvervager stralningsrisken.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med specialistldkaren inom nuklearmedicin. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lékemedelsverket, Box 26, SE-751 13 Uppsala, Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical ska forvaras
Du behover inte forvara denna produkt. En specialist &r ansvarig for att forvara detta lakemedel pa
lampliga platser. Forvaring av radioaktiva lakemedel sker i enlighet med nationella foreskrifter om
radioaktivt material.
Foljande information &r endast avsedd for specialisten.
Produkten far inte anvandas efter det utgangsdatum som star angivet pa etiketten.
Forvaras vid hogst 40 °C.
Forvara i/bakom blyskydd.
Forvaras i originalforpackningen.
Kemisk och fysikalisk stabilitet i 6ppnad férpackning har demonstrerats under 14 timmar i 20 °C. Ur
mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart, savida inte metoden for
Oppnande/spadning utesluter alla risker for mikrobiologisk kontaminering.

Om produkten inte anvands omedelbart ansvarar anvéndaren for férvaringstider och
forvaringsforhallanden efter Gppnandet.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar


http://www.lakemedelsverket

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ar fludeoxiglukos (*¢F).
1 ml 16sning for injektion innehaller 300 MBq till 3100 MBq fludeoxiglukos (18F) vid datum
och tid for kalibrering.
- Ovriga innehéllsamnen ar etanol, natriumklorid, natriumdi-citrat, natriumtri-citrat och vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical &r en klar och farglos 16sning for injektionsvétska.

Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical &r forpackat i en 15 ml injektionsflaska for flergangsbruk av
neutralt typ I-glas, forsluten med en gummipropp.

En injektionsflaska innehaller upp till 15 ml 16sning, vilket motsvarar 300 till 3100 MBg/ml vid
kalibreringstidpunkten.

Innehavare av godkénnande for forsaljning

Alliance Medical RP Berlin GmbH
Max-Planck-Str. 4

12489 Berlin

Tyskland

E-post: ga.berlin@alliancemedical.com

Tillverkare

Alliance Medical RP Berlin GmbH
Max-Planck-Str. 4

12489 Berlin

Tyskland

Alliance Medical RP Sp. z 0.0.
ul. Szeligowska 3

05-850 Szeligi

Polen

Alliance Medical RP GmbH
Spessartstr. 9

53119 Bonn

Tyskland

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under féljande
namn:

Estland: [®¥F]FDG-FR

Lettland: [*8F]FDG-FR 300 - 3100 MBg/ml skidums injekcijam

Litauen: Fludeoxyglucose (*¢F) Alliance Medical 300-3100 MBg/ml injekcinis tirpalas
Luxemburg: [18F]FDG-FR 300 a 3100 MBg/m

Nederlanderna: [18F]FDG Alliance Medical 300-3100 MBg/ml oplossing voor injectie
Polen: Fludeoksyglukoza Euro-PET

Slovakien: [*8F]FDG-FR

Sverige: Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical

Tjeckien: [*8F]FDG-FR



Tyskland: [*8F]FDG Alliance Medical 300-3100 MBg/ml Injektionslésung
Osterrike: [*8F]Fludeoxyglucose Alliance Medical 300-3100 MBg/ml Injektionslésung

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-03-09.
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