PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical 300 MBg/ml — 3100 MBg/ml, injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml injektionsvatska innehaller 300 MBq till 3100 MBq fludeoxiglukos (*8F) vid datum och tid for
kalibrering.

Fluor (*8F) sonderfaller till stabilt syre (:30) med en halveringstid pa 110 minuter genom emission av
positronstralning med en maximal energi pa 634 keV, foljt av fotonstralning (annihilationsstralning) med
en energi pa 511 keV.

Hjélpdmne med ké&nd effekt: < 3400 g etanol/ml.

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Losning for injektion

Klar, farglos l16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Detta lakemedel &r endast avsett for diagnostik.

Fludeoxiglukos (*éF) dr avsett for anvandning i samband med positronemissionstomografi (PET) av
vuxna och barn.

Onkologi

Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical ar indicerat vid avbildning av patienter som genomgar
onkologisk diagnostik med malet att beskriva funktion eller sjukdomar som innebar 6kad
glukostillstromning i specifika malorgan eller -vavnader. Féljande indikationer &r tillrackligt
dokumenterade (se avsnitt 4.4):

Diagnos:

o karakterisering av en solitar lungknuta

e upptéackt av cancer av okant ursprung, t.ex. i fall av forstorade lymfkortlar pa halsen, lever- eller
skelettmetastaser

o karakterisering av tumor i bukspottkérteln

Stadieindelning:

e cancer i huvud och hals inklusive som hjélpmedel vid vagledande biopsi



o primar lungcancer

e matstrupscancer

o kolorektal cancer i synnerhet vid undersokning av aterfall

o malignt lymfom

¢ malignt melanom, Breslow > 1,5 mm eller lymfkortelmetastas vid forsta diagnosen

Overvakning av terapeutisk reaktion:

e malignt lymfom
e cancer i huvud och hals

Upptackt vid en rimlig misstanke om &terfall:

e gliom av mycket elakartad typ (I11 eller 1V)
e cancer i huvud och hals

o primér lungcancer (se avsnitt 4.4)

e kolorektal cancer

e malignt lymfom

Kardiologi
Vid kardiologisk indikation &r det diagnostiska malet sadan livsduglig hjartvavnad som tar upp glukos

men som &r daligt perfunderad och maste bedomas i forvag med hjélp av lampliga metoder for avbildning
av blodflodet.

o utvardering av myokardiets livsduglighet hos patienter med allvarligt nedsatt vansterkammarfunktion
vilka ar kandidater for revaskularisering ndr konventionella avbildningsmodaliteter inte &r till hjélp.

Neurologi

Vid neurologisk indikation &r det diagnostiska malet interiktal glukoshypometabolism.

o lokalisering av epileptogena foci vid prekirurgisk utvérdering av patienter med partiell temporalepilepsi

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och &ldre

Den rekommenderade aktiviteten for en vuxen som vager 70 kg &r 100 till 400 MBq (denna aktivitet maste
anpassas till patientens kroppsvikt, typ av kamera som anvands saval som anskaffningslage) vilket
administreras genom en direkt intravends injektion.

Njur- och leverskada
Sarskild hansyn ska tas till den aktivitet som ska administreras, eftersom dessa patienter kan utsattas for
okad stralning.

Omfattande studier rérande dosintervall och justeringar for denna lakemedelsprodukt for normala saval
som speciella populationer har inte utforts.



Farmakokinetiken av fludeoxiglukos (*8F) hos patienter med njurnedsattning har inte karakteriserats.

Pediatrisk population
Anvandningen for barn och ungdomar maste noggrant évervagas baserat pa kliniska behov, och kvoten
risk/nytta for denna patientgrupp ska utvérderas.

Det finns inte mycket klinisk information for patienter under 18 ar nar det géller produktens sékerhet och
diagnostiska effektivitet.

Den aktivitet som administreras till barn och tonaringar ar en brakdel av den aktivitet som rekommenderas
for vuxna.

Denna aktivitet kan bestimmas med utgangspunkt fran den rekommenderade aktiviteten for vuxna med
utgangspunkt fran kroppsvikten med hjélp av féljande multiplikationskoefficient.

3kg=0,10 12 kg = 0,32 22 kg = 0,50 32 kg = 0,62 42kg=078 | 52-54 kg =0,90
4kg=0,14 14 kg = 0,36 24 kg =0,53 34kg=0,64 44kg=080 | 56-58 kg=0,92
6kg=0,19 16 kg = 0,40 26 kg = 0,56 36 kg = 0,66 46kg=082 | 60-62kg=0,96
8kg=0,23 18 kg =0,44 28 kg = 0,58 38 kg =0,68 48kg=085 | 64-66kg=0,98
10 kg = 0,27 20 kg = 0,46 30 kg = 0,60 40 kg = 0,70 50 kg = 0,88 68 kg = 0,99

Administreringssatt

For intravendst bruk.

For flerdosbruk.

Fludeoxiglukosaktiviteten (18F) maste matas med en doskalibrator omedelbart fore injektion.

Injektionen av fludeoxiglukos (18F) maste vara intravends for att undvika bestralning som en foljd av lokal
extravasering och for att undvika bildartefakter.

Anvisningar om spadning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 12.

For forberedelse av patient: se avsnitt 4.4.

Bildtagning
Emissionsskanningar startas normalt 45 till 60 minuter efter injektion av fludeoxiglukos (*8F). Under

forutsattning att aktiviteten ar tillracklig for adekvat raknestatistik kan fludeoxiglukos (*8F). PET kan dven
utforas upp till tva eller tre timmar efter administrering, vilket reducerar bakgrundsaktiviteten.

Vid behov kan upprepade PET-undersékningar med fludeoxiglukos (*8F) upprepas inom en kort tidsperiod.
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot det aktiva innehéllsamnet eller mot n&got hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Potential for dverkéanslighetsreaktioner eller anafylaktiska reaktioner

Om overkanslighet eller anafylaktiska reaktioner uppstar, maste administreringen av lakemedlet
omedelbart avbrytas och intravends behandling vid behov inledas. For att kunna vidta omedelbara

atgarder vid nodfall maste nodvandig utrustning, till exempel endotrakealtub och respirator finnas i
omedelbart till hands.




Nytta/riskmotivering pa individuell basis

For varje patient maste exponeringen for stralning kunna forsvaras med tanke pa den sannolika nyttan. Den
aktivitet som administreras ska i vartdera fallet vara sa lag som rimligtvis ar majligt for att erhalla den
diagnostiska information som kravs.

Nedsatt njur- och leverfunktion

Pa grund av betydande utsondring av fludeoxiglukos (*8F) via njurarna hos patienter med nedsatt
njurfunktion kravs att nytta/risk-forhallandet for dessa patienter noggrant 6vervags, eftersom en 6kad
exponering for stralning kan forekomma. Aktiviteten ska vid behov justeras.

Pediatrisk population
For information om anvéndning inom den pediatriska populationen, se avsnitt 4.2 eller 5.1.

Man bor noggrant 6vervéga indikationen, eftersom den effektiva dosen per MBq &r hogre for barn an for
vuxna (se avsnitt 11).

Forberedelse av patienten

Eftersom glukosupptag i cellerna begrdansas ("méttad kinetik™) ska Fludeoxyglucose (18F) Alliance
Medical ges till patienter som har fatt tillrackligt med vétska och har fastat i minst 4 timmar for att fa en
maximal malaktivitet. Mangden vatska skall inte begransas (drycker som innehéller glukos maste
undvikas).

For att fa bilder av basta kvalitet och for att reducera exponeringen av urinblasan for stralning skall
patienterna uppmuntras att dricka tillrackliga mangder och att tdmma blasan fore och efter PET-
undersokningen.

Onkologi och neurologi

For att undvika hyperfixering av sparamnet i musklerna ar det lampligt att patienterna undviker all
anstrangande fysisk aktivitet fore undersokningen och att han/hon befinner sig i vila mellan injektionen
och undersékningen nér bilderna tas (patienterna skall ligga ner komfortabelt utan att 1&sa eller prata).

Hjarnans glukosmetabolism beror pa hjarnans aktivitet. Detta innebar att neurologiska undersokningar
maste utforas efter en viloperiod i ett morklagt rum och med ett lagt bakgrundsljud.

Ett blodglukostest skall utforas fére administreringen eftersom en férhdjd blodsockerhalt kan leda till
minskad kanslighet for Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical, i synnerhet om blodsockerhalten ar hdgre
an 8 mmol/l. Av samma anledning bor fludeoxiglukos (*¢F)-PET undvikas hos patienter som har
okontrollerad diabetes.

Kardiologi

I och med att glukosupptaget i hjartmuskeln &r insulinberoende rekommenderas en glukosuppladdning pa
50 g ungefar 1 timme fére adminstreringen av Fludeoxyglucose (18F) Alliance Medical infor en
undersokning av hjartmuskeln. Alternativt kan, i synnerhet for patienter med diabetes mellitus,
blodsockerhalten justeras med en kombinerad infusion av insulin och glukos (insulin-/glukosklamma).

Tolkning av PET med fludeoxiglukos (*8F-)-bilderna

Infektiosa och/eller inflammatoriska sjukdomar samt regenerativa processer efter kirurgi kan leda till ett
betydande upptag av fludeoxiglukos (8F) och darfér leda till falska positiva resultat.

| fall dar ackumulering av fludeoxiglukos (*8F) kan orsakas av antingen cancer, infektion eller
inflammation kan det krévas ytterligare diagnostisk teknik for att faststalla den férorsakande patologiska
forandringen, som komplettering av den information som erhallits via PET med fludeoxiglukos (*¢F).
Under vissa omstandigheter, t.ex. vid stadieindelning av myelom, letar man efter savéal maligna som



infektiosa hardar, vilka kan urskiljas med god precision pa topografiska kriterier, t.ex. skulle upptag vid
extramedulldra stallen och/eller ben- och ledlesioner vara atypiska for flera myelomlesioner och
identifierade fall forknippade med infektion. | nuléget finns inga andra kriterier for att urskilja infektion
och inflammation med hjélp av fludeoxiglukos (*¢F)-avbildning.

Falska positiva eller falska negativa fludeoxiglukos (*8F)-PET-resultat kan inte uteslutas inom de forsta
2-4 manaderna efter radioterapi. Om den kliniska indikationen kraver en tidigare diagnos med
fludeoxiglukos (‘8F)-PET sa maste orsaken till en tidigare fludeoxiglukos (*8F)-PET-undersékning
dokumenteras pa ett rimligt satt.

En fordrojning pa atminstone 4-6 veckor efter den senaste administreringen av kemoterapi ar optimal, i
synnerhet for att undvika falskt negativa resultat. Om den kliniska indikationen kréver en tidigare diagnos
genom PET-undersokning med fludeoxiglukos (18F) maste orsaken till en tidigare PET-unders6kning med
fludeoxiglukos (*8F) dokumenteras pa rimligt satt. Vid en kemoterapikur med cykler kortare &n 4 veckor
ska PET-undersokningen med fludeoxiglukos (*8F) utforas alldeles innan den nya cykeln paborjas.

Vid laggradigt lymfom och vid cancer i nedre delen av matstrupen behéver endast positiva férutsagande
varden beaktas pa grund av den begréansade kansligheten vid PET-undersékning med fludeoxiglukos (*F).

Fludeoxiglukos (*8F) &r inte effektivt for upptackt av metastaser i hjarnan.

Vid anvéndning av ett koincidens-skannersystem for PET (positronemissionstomografi) reduceras
kansligheten i jamforelse med dedicerad PET vilket leder till reducerad upptackt av lesioner som ar mindre
anlcm.

Precisionen vid PET-undersdkning med fludeoxiglukos (*8F) &r battre med PET/CT an med enbart PET-
kameror.

Om en hybrid-PET-CT-skanner anvands med eller utan administrering av CT-kontrastmedel kan vissa
artefakter forekomma pa de attenueringskorrigerade PET-bilderna.

Efter behandlingen
Néar kontakt med spadbarn och gravida kvinnor ska begransas under de forsta tolv timmarna efter
injektionen.

Detta lakemedel innehaller sma méangder etanol (alkohol) — mindre &n 100 mg per dos.
For forsiktighetsatgarder med hansyn till miljorisker: se avsnitt 6.6.
4.5 Interaktion med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Alla ldkemedel som modifierar blodsockerhalterna kan paverka undersokningens kanslighet (t.ex.
kortikosteroider, valproat, karbamazepin, fenytoin, fenobarbital och katekolaminer).

Vid administrering av kolonistimulerande faktorer (CSF) okas upptaget av fludeoxiglukos (*8F) i
benméargen och mjalten under flera dagar. Detta maste tas med i berakningen vid tolkningen av PET-
bilderna. Om CSF-behandlingen ges atminstone fem dagar fore PET-undersokningen kan denna stérning
bli mindre.

Administrering av glukos och insulin paverkar inflodet av fludeoxiglukos (*8F) i cellerna. Vid hoga
blodsockernivaer samt vid Iaga plasmainsulinnivaer reduceras inflddet av fludeoxiglukos (*8F) i organ och
tumorer.

Inga formella studier av interaktionen mellan fludeoxiglukos (*F) och eventuella kontrastmedel for
datortomografi har utforts.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Né&r adminstrering av radioaktiva medicinska produkter ar avsedd for en kvinna i fertil alder ar det viktigt
att faststalla om kvinnan ar gravid eller ej. Alla kvinnor vars menstruation har uteblivit en manad ska
formodas vara gravida till dess att motsatsen har bevisats. Om tveksamheter rader om hennes potentiella
graviditet (till exempel om en menstruation har uteblivit hos kvinnan, om menstruationen ar mycket
oregelbunden osv.), ska patienten erbjudas alternativa metoder som inte inbegriper joniserande stralning
(om tillampligt).

Graviditet

Vid undersokningar med radionuklider av gravida kvinnor utsatts dven fostret for straldoser. Darfor ska
endast oumbarliga undersdkningar utféras under graviditet, nar den troliga nyttan vida éverskrider den
risk som modern och fostret utsatts for.

Amning

Innan radioaktiva produkter administreras till en kvinna som ammar bér man évervaga mojligheten att
fordroja adminstreringen av radionukliden till dess amningen har avslutats samt évervaga det lampligaste
valet av radioaktivt lakemedel med tanke pa utsondringen av radioaktivitet i brostmjolk.. Om
adminstrering anses vara nddvéandig, ska amningen avbrytas under tolv timmar och den utpumpade
mjolken kasseras.

Nérkontakt med spadbarn ska begransas under de forsta tolv timmarna efter injektion.

Fertilitet
Inga studier avseende fertilitet har utforts.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.
4.8 Biverkningar

Exponering for joniserande stralning ar forknippad med cancerinduktion och en potential till utveckling
av arftliga defekter. Eftersom den faktiska dosen ar 7,6 mSv, nar den maximala rekommenderade
aktiviteten a 400 MBg administreras, ar sannolikheten liten for att dessa biverkningar ska uppkomma.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gér det mojligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning via Lakemedelsverket, Box 26, SE-751 13 Uppsala, Webbplats:
www.lakemedelsverket.se

49  Overdosering

Om en stralningséverdos med fludeoxiglukos (8F) har administrerats maste den absorberade dos som
levereras till patienten om mojligt reduceras genom att elimineringen av radionukliden fran kroppen ¢kas
genom forcerad diures och frekventa miktioner. Det kan vara till hjalp att berdkna den effektiva dos som
har tillampats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER



51 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: diagnostiska radiofarmaka, 6vriga diagnostiska radiofarmaka for
tumorupptéckt.

ATC-kod: V091X04
Farmakodynamisk effekt

Vid de kemiska koncentrationer som anvands vid diagnostiska undersokningar forefaller fludeoxiglukos
(*8F) inte ha nagon farmakodynamisk aktivitet.

52 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution
Fludeoxiglukos (*8F) ar en glukosanalog, vilken ackumuleras i alla celler som har glukos som sin priméra
energikalla. Fludeoxiglukos (*8F) ackumuleras i tumérer med hég glukosomsattning.

Efter intravends injektion &r den farmakokinetiska profilen biexponentiell for fludeoxiglukos (*F) i det
vaskulara omradet. Det har en spridningstid pa 1 minut och en elimineringstid pa ungefar 12 minuter.

Hos friska forsokspersoner fordelas fludeoxiglukos (*8F) allmént genom hela kroppen, i synnerhet i
hjérnan och hjartat, och i mindre utstréckning i lungorna och levern.

Organupptagning

Cellernas upptagning av fludeoxiglukos (*8F) utfors av vavnadsspecifika transportsystem som ar delvis
insulinberoende och darmed kan paverkas av fodointag, naringstillstandet och férekomst av diabetes
mellitus. Hos patienter med diabetes mellitus férekommer en reducerad upptagning av fludeoxiglukos
(*8F) i cellerna pa grund av andrad vavnadsfordelning och glukosmetabolism.

Fludeoxiglukos (*8F) transporteras via cellmembranet pa samma satt som glukos men genomgar endast det
forsta steget av glykolys vilket leder till bildning av fludeoxiglukos (*éF)6-fosfat som stannar kvar i
tumorcellerna och inte metaboliseras ytterligare. Eftersom den foljande defosforylationen genom
intracelluldra fosfataser ar langsam stannar fludeoxiglukos (*8F)6-fosfat kvar i vavnaden under flera timmar
(trapping-mekanism).

Fludeoxiglukos (*F) passerar blod-/hjarnbarriaren. Ungefar 7 % av den injicerade dosen ackumuleras i
hjarnan inom 80-100 minuter efter injektionen. Epileptogena foci visar en reducerad glukosmetabolism
under de attackfria faserna.

Ungefar 3 % av den injicerade aktiviteten tas upp av hjartmuskulaturen inom 40 minuter. Spridningen av
fludeoxiglukos (*8F) i ett normalt hjarta ar huvudsakligen homogen men regionala skillnader pa upp till 15
% beskrivs for kammarskiljevaggen. Under och efter en reversibel myokardischemi upptréder ett okat
glukosupptag i myokardcellerna.

0,3 % och 0,9-2,4 % av den injicerade aktiviteten ackumuleras i pankreas och lungor.

Fludeoxiglukos (*8F) binder dven i mindre utstrackning till 5gonmuskler, svalg och tarmar. Bindningen till
musklerna kan ses kort efter anstrangning eller vid muskelanstrangning under undersékningen.

Eliminering
Elimineringen av fludeoxiglukos (*¢F) sker i huvudsak via njurarna, ddr 20 % av aktiviteten utsondras i
urinen under de tva timmar som féljer pa injektionen.

Bindning till njurparenkym ar svag, men p.g.a. njurarnas eliminering av fludeoxiglukos (*8F) visar hela
urinsystemet, framfor allt blasan, markant aktivitet.



5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Toxikologiska studier pa moss och rattor uppvisade inga dodsfall vid en enstaka intravends injektion av
0,0002 mg/kg. | studier med administration en gang i veckan till moss och hundar i upp till tre veckor
uppvisades ingen toxicitet hos moss vid en dos pa 14,3 mg fludeoxiglukos/kg kroppsvikt intraperitonealt
och inte heller hos hundar vid en dos pa 0,72 mg fludeoxiglukos/kg kroppsvikt intravendst. Ingen toxicitet
observerades med upp till 200 mg icke radioaktiv fludeoxiglukos/kg kroppsvikt injicerat intravendst till
ratta och 100 mg/kg till hund vid toxicitetstester av enstaka doser. Ytterligare undersokning av toxicitet vid
upprepad administrering utfordes inte eftersom fludeoxiglukos (*8F) administreras som en enstaka dos.
Detta lakemedel &r inte avsett for regelbunden eller kontinuerlig administrering. Studier av mutagenicitet
och studier av karcinogenicitet pa lang sikt har inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Etanol

Natriumklorid

Natriumdi-citrat

Natriumtri-citrat

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel skall inte blandas med andra lakemedel med undantag av dem som namns i avsnitt 12.
6.3 Hallbarhet

14 timmar fran kalibreringstidpunkten.

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 anvandaren for forvaringstid och forvaringsforhallanden
efter 6ppnandet.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen.

Forvaras i/bakom blyskydd.

Forvaras vid hogst 40 °C.

Forvaring av radioaktiva lakemedel ska ske i enlighet med nationella féreskrifter for radioaktiva produkter.
6.5 Forpackningstyp och innehall

15 ml injektionsflaska for flerdosbruk av neutralt typ I-glas, forsluten med en gummipropp.

En injektionsflaska innehaller 0,2 till 15 ml I6sning, vilket motsvarar 200 till 46500 MBq vid
kalibreringstillfallet.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering



Allmén varning
Radioaktiva lakemedel ska tas endast emot, férbrukas och administreras av behdriga personer i for detta

andamal avsedda kliniska miljoer. Deras mottagande, forvaring, bruk, 6verforing och kassering ar
foremal for de foreskrifter och vederborliga licenser som féreligger hos den behériga officiella
organisationen.

Radioaktiva lakemedel ska beredas pa ett satt som uppfyller de krav som galler for saval
stralningssakerhet som farmaceutisk kvalitet. Lampliga aseptiska forsiktighetsatgarder ska vidtas.

Administreringen av radioaktiva lakemedel ger upphov till risker for andra personer pa grund av extern
stralning eller kontaminering fran spill av till exempel urin och krakningar. Forsiktighetsatgarder
betraffande stralningsskydd maste darfor vidtas i enlighet med nationella foreskrifter.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Alliance Medical RP Berlin GmbH

Max-Planck-Str. 4

12489 Berlin

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

25698

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godk&nnandet: 2008-07-18
Datum for den senaste fornyelsen: 2012-12-03

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-03-09

11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

De uppgifter som anges nedan kommer fran publikationen ICRP 106.



ABSORBERAD DOS PER ENHET AV ADMINISTRERAD AKTIVITET

(mGy/MBQ)
Organ Vuxen 15-aring 10-aring 5-aring 1-aring
Binjurar 0,012 0,016 0,024 0,038 0,071
Urinblasa 0,130 0,160 0,250 0,340 0,470
Benytor 0,011 0,014 0,022 0,034 0,064
Hjarna 0,038 0,039 0,041 0,046 0,063
Brost 0,0088 0,011 0,018 0,029 0,056
Gallblasa 0,013 0,016 0,024 0,037 0,070
Mag-tarmkanal
Magséck 0,011 0,014 0,022 0,035 0,067
Tunntarm 0,012 0,016 0,025 0,040 0,073
Grovtarm 0,013 0,016 0,025 0,039 0,070
(Ovre 0,012 0,015 0,024 0,038 0,070
grovtarmen)
(Nedre 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070
grovtarmen)
Hjarta 0,067 0,087 0,130 0,210 0,380
Njurar 0,017 0,021 0,029 0,045 0,078
Lever 0,021 0,028 0,042 0,063 0,120
Lungor 0,020 0,029 0,041 0,062 0,120
Muskler 0,010 0,013 0,020 0,033 0,062
Matstrupe 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Aggstockar 0,014 0,018 0,027 0,043 0,076
Pankreas 0,013 0,016 0,026 0,040 0,076
ROd benmérg 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059
Hud 0,0078 0,0096 0,015 0,026 0,050
Mjélte 0,011 0,014 0,021 0,035 0,066
Testiklar 0,011 0,014 0,024 0,037 0,066
Tymus 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Skoéldkortel 0,010 0,013 0,021 0,034 0,065
Livmoder 0,018 0,022 0,036 0,054 0,090
Aterstéende 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
organ
EFFEKTIV 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095
DOS
(mSv/IMBQ)

Den effektiva dos som dr ett resultat av administreringen av en maximalt rekommenderad aktivitet a
400 MBq fludeoxiglukos (*8F) for en vuxen som véger 70 kg motsvarar en effektiv dos pa cirka 7,6 mSv.

Aktiviteten 400 MBq ger upphov till en typisk stralningsdos i de kritiska organen urinblasa, hjéarta och
hjarna pa respektive 52 mGy, 27 mGy och 15 mGy.
12. INSTRUKTIONER FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Beredningsmetod
Forpackningen maste kontrolleras fore anvandning och aktiviteten matas med en doskalibrator.
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Uppdragningarna maste gdras under aseptiska forhallanden. Injektionsflaskorna far inte oppnas forran
proppen har desinficerats. Losningen ska dras upp genom proppen med en engangsspruta som ar utrustad
med lampligt skydd och en steril engangsnal, eller med hjélp av ett auktoriserat automatiserat
appliceringssystem.

Om injektionsflaskans forslutning skadats far produkten inte anvandas.
Lakemedlet far spadas med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning avsedd for injektion.
Kvalitetskontroll

Losningen maste kontrolleras visuellt fore anvandningen. Endast klara losningar som ar fria
fran synliga partiklar far anvandas.
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