BIPACKSEDEL

Bipacksedel: Information till patienten
Fludeoxyglucose (*F) Karolinska, 450 - 11250 MBg/ml, injektionsvétska, l6sning
fludeoxiglukos (*8F)

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda 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 undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med lékaren. Detta géller aven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Fludeoxyglucose (*8F) Karolinska ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Fludeoxyglucose (*8F) Karolinska
Hur Fludeoxyglucose (*®F) Karolinska anvands

Eventuella biverkningar

Hur Fludeoxyglucose (*F) Karolinska ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

1.  Vad Fludeoxyglucose (*¥F) Karolinska &r och vad det anvands for

Detta lakemedel ar ett radioaktivt lakemedel endast avsett for diagnostik.

Den aktiva substansen som finns i Fludeoxyglucose (*8F) Karolinska &r fludeoxiglukos (*8F). Den &r
utvecklad for bilddiagnostik av vissa delar av kroppen.

Efter att en liten mangd av Fludeoxyglucose (*8F) Karolinska har injicerats, kan medicinska bilder tas
med en speciell kamera (PET-kamera) for att se var din sjukdom &r beldgen och hur den fortskrider.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Fludeoxyglucose (*8F) Karolinska

Anvand inte Fludeoxyglucose (*8F) Karolinska
- 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 Fludeoxyglucose (*8F) Karolinska:

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

- om du har njurproblem.

Meddela lakaren i forvag i foljande fall:

- om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid

- om du ammar.

Fore administrering av Fludeoxyglucose (*8F) Karolinska ska du:

- dricka mycket vatten fore undersékningen for att urinera sa ofta som mojligt under de forsta
timmarna efter injektionen

- undvika all anstréngande fysisk aktivitet

- ha fastat under minst 4 timmar.



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

Andra lakemedel och Fludeoxyglucose (*¥F) Karolinska

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

- lakemedel som kan orsaka forandringar i ditt blodsocker, sasom:

o] inflammationsddmpande lakemedel (t.ex. kortikosteroider)
o] ldkemedel mot krampanfall (t.ex. valproat, karbamazepin, fenytoin, fenobarbital)
o] lakemedel som paverkar nervsystemet (t.ex. adrenalin, noradrenalin och dopamin)
- glukos
- insulin

- lakemedel som 6kar produktionen av blodkroppar.

Fludeoxyglucose (*8F) Karolinska med mat och dryck

Hogt blocksocker (hyperglykemi) kan gora det svarare for lakaren att tolka bilderna. Darfor ska du:
- fasta i minst 4 timmar innan du far injektionen

- dricka mycket vatten

- undvika drycker som innehaller socker.

Lakaren kommer att kontrollera ditt blodsocker innan du far Fludeoxyglucose (‘8F) Karolinska.

Graviditet och amning

Du maste tala om for lakaren innan du far Fludeoxyglucose (8F) Karolinska om det finns en mojlighet
att du ar gravid, om menstruationen uteblivit eller om du ammar.

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

Om du ar gravid
Lakaren kommer endast ge dig detta ldkemedel under graviditet om den forvéntade nyttan évervéger
riskerna.

Om du ammar

Du maste gora ett uppehall i amningen i 12 timmar efter injektionen och bréstmjolken ska pumpas ut
och kasseras.

Diskutera med din ldkare nar amningen kan aterupptas.

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

Korformaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att Fludeoxyglucose (18F) Karolinska kommer att paverka din formaga att kora bil
eller anvanda maskiner.

Fludeoxyglucose (*8F) Karolinska innehaller natrium
Detta lakemedel kan innehalla mer an 1 mmol (23 mg) natrium. Tank pa det om du star pa saltfattig
kost. Om du &r osaker ska du radfraga lakaren som leder undersékningen.

Fludeoxyglucose (*8F) Karolinska innehaller etanol

Detta lakemedel innehaller upp till 50 mg alkohol (etanol) per injektionsflaska motsvarande

4,167 mg/ml. Mangden i en injektionsflaska av detta lakemedel motsvarar mindre &n 2 ml 6l eller 1 ml
vin. Den laga mangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

3. Hur Fludeoxyglucose (*8F) Karolinska anvands

Det finns strikta bestdmmelser for anvéndning, hantering och destruktion av radioaktiva lakemedel.
Fludeoxyglucose (‘8F) Karolinska kommer endast att anvandas pa sjukhus/klinik, inom sarskilt
kontrollerade omraden. Detta ldkemedel kommer endast att hanteras och ges till dig av personal som
ar utbildade i och kvalificerade for att anvanda det pa ett sakert stt.



De kommer att sékerstalla att lakemedlet anvénds sakert och de kommer att berétta for dig vad de gor
under undersdkningen.

Lakaren som leder undersékningen bestammer hur stor méngd Fludeoxyglucose (*8F) Karolinska du
ska fa. Det kommer att vara den minsta nddvéandiga mangd som behdvs for att erhalla 6nskad
information.

Den mangd som oftast ges till en vuxen person varierar mellan 100-400 MBq (beroende pa patientens
kroppsmassa, kameratyp som anvéands och insamlingssatt av data). Megabecquerel (MBQq) &r en enhet
for att méta radioaktivitet.

Anvandning for barn och ungdomar
Mangden som ges till barn och ungdomar baseras pa deras vikt.

Hur Fludeoxyglucose (*8F) Karolinska ges och hur undersokningen gar till

Fludeoxyglucose (*8F) Karolinska ges som en enda injektion i en ven.

En injektion &r tillrackligt for den undersdkning som lékaren behdver.

Efter injektionen maste du halla dig helt stilla, utan att lasa eller prata. Du kommer att fa nagot att
dricka och bli ombedd att urinera omedelbart fore undersokningen.

Under undersokningen ska du halla dig helt stilla och ligga i en bekvam stéllning. Du far inte rora dig
eller prata.

Undersokningens langd

Lékaren kommer att tala om for dig hur 1ang tid undersokningen kommer att ta.
Fludeoxyglucose (8F) Karolinska ges 45-60 minuter fore undersokningen.
Undersdkningen tar normalt 30-60 minuter.

Efter att du har fatt Fludeoxyglucose (*8F) Karolinska ska du:
- undvika all néra kontakt med sma barn och gravida kvinnor under 12 timmar efter injektionen
- urinera ofta for att avlagsna Fludeoxyglucose (*8F) Karolinska fran din kropp.

Om du har fatt for stor mangd av Fludeoxyglucose (*¢F) Karolinska

Det ar osannolikt att du far en 6verdos eftersom du endast far en dos Fludeoxyglucose (*8F) Karolinska
av lakaren som leder undersékningen, under noga kontrollerade forhallanden. Om en 6verdos trots allt
skulle intraffa, kommer du att fa lamplig behandling. Lékaren som leder undersokningen kan
rekommendera att du dricker mycket for att avliagsna Fludeoxyglucose (*8F) Karolinska fran din kropp
(detta lakemedel avl&gsnas ndmligen framforallt via njurarna i urinen).

Tala med lakaren om du har ytterligare fragor om anvandningen av Fludeoxyglucose (*8F) Karolinska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Fludeoxyglucose (*8F) Karolinska orsaka biverkningar, men alla anvandare
behdver inte fa dem.

Fludeoxyglucose (*8F) Karolinska kommer att avge en liten méangd joniserande stralning som innebar
en mycket liten risk for cancer och &rftliga missbildningar.

Léakaren har bedomt att den kliniska nyttan som erhalls av undersékningen med Fludeoxyglucose (18F)
Karolinska 6vervager risken med stralningen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta géller 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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



5. Hur Fludeoxyglucose (18F) Karolinska ska forvaras

Du behdver inte sjalv forvara detta lakemedel. Lakaren ansvarar for forvaringen av lakemedlet.
Forvaring av Fludeoxyglucose (8F) Karolinska sker i enlighet med nationella regler for radioaktivt
material.

Foljande information ar endast avsedd for lakaren:

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i injektionsflaskan. Forvaras i blyskarmad behallare eller bakom
blyskéarm.

Anviands fore utgangsdatum och klockslag som anges pa etiketten.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar fludeoxiglukos (*8F). 1 ml injektionsvétska, I6sning, innehaller
450-11250 MBq fludeoxiglukos (*8F) vid datum och klockslag for kalibrering.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, natriumcitrat, dinatriumvétecitrat och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Fludeoxyglucose (*8F) Karolinska ar en klar och farglés eller svagt gulfargad injektionsvétska,
16sning.

Fludeoxyglucose (*8F) Karolinska ar forpackad i en flerdosinjektionsflaska av oférgat glas som
innehaller upp till 12 ml injektionsvatska, med en radioaktivitetskoncentration pa 450-11250 MBg/ml
vid datum och klockslag for kalibrering.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Karolinska Universitetssjukhuset

Karolinska vagen

171 76 Solna

Tillverkare

Karolinska Universitetssjukhuset, FO Radiofarmaci
Akademiska Straket 1

171 64 Solna

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Sverige: Fludeoxyglucose (*¥F) Karolinska
Estland: Fludeoxyglucose (*F) Karolinska
Lettland: Fludeoxyglucose (*8F) Karolinska
Litauen: Fludeoxyglucose (*¥F) Karolinska
Norge: Fludeoxyglucose (*F) Karolinska
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