PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Fludeoxyglucose (*8F) NUS, 1 GBq - 90 GBq, Injektionsvatska, l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller 45,5 MBg/ml till 4,1 GBg/ml vid datum och tid for kalibrering. Aktiviteten per
injektionsflaska varierar mellan 1 GBq till 90 GBq.

Fluor-18 sonderfaller till stabilt syre-18 med en halveringstid pa 109,8 minuter genom emission av
positroner med en maximal energi pa 634 keV. Néar positronerna stéter pa en elektron i kroppen
forintas positronen och elektronen, och tva motsatt riktade fotoner, vardera med energin 511 keV
bildas (annihilationsstralning).

Aktuell aktivitetskoncentration och referenstidpunkt framgar av etiketten och medféljande
frigivningsdokumentation. Aktivitetsintervall per injektionsflaska varierar mellan 1 GBq — 90 GBg.

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning.

Klar, farglos eller svagt gul I6sning.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Detta lakemedel ar endast avsett for diagnostik.

Fludeoxyglucose (*8F) ar indicerat fér anvandning vid positron emissions tomografi (PET) i vuxna och
den pediatriska populationen.

Onkologi

Hos patienter som genomgar onkologisk diagnostik, i avsikt att beskriva funktion eller sjukdomar dar
okad glukostillstromning i specifika malorgan eller -vavnader dér okat glukosupptag ar
diagnoskriterium. Foljande indikationer &r tillrackligt dokumenterade (se avsnitt 4.4).

Diagnos:

o Karakterisering av solitara knutor i lunga

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

o Karakterisering av tumor i bukspottkorteln

Stadieindelning:

Cancer i huvud och halsomradet inklusive som hjalpmedel vid vagledande biopsi
Primdr lungcancer

Lokalt avancerad brgstcancer

Matstrupscancer

Cancer i bukspottkorteln

Kolorektal cancer, sérskilt for stadieindelning vid recidiv

Malignt lymfom

Malignt melanom, Breslow >1.5 mm eller lymfkortelmetastaser vid forsta diagnosen

Uppfdljning av terapisvar:
e Malignt lymfom
e Cancer i huvud och halsomradet



Upptéckt vid en rimlig misstanke om recidiv:

¢ Gliom med hog malignitetsgrad (111 eller 1V)

e Cancer i huvud och halsomradet

e Thyroideacancer (icke-medullar), patienter med forhojd thyreoglobulinniva i serum, dar
helkroppsscintigrafi med radioaktivt jod &r negativ
Primar lungcancer

Brostcancer

Cancer i bukspottkorteln

Kolorektal cancer

Aggstockscancer

Malignt lymfom

Malignt melanom

Kardiologi

Vid en kardiologisk indikation &r det diagnostiska malet att upptécka viabelt myokardium som tar upp
glukos men ar underperfunderat. Perfusionen maste faststéllas i forvag med hjélp av lampliga tekniker
for blodflédesavbildning.

e Utvardering av myokardiets viabilitet hos patienter med allvarligt nedsatt vansterkammarfunktion
som &r kandidater for revaskularisering nér konventionell avbildning inte &r till hjalp.

Neurologi
Vid en neurologisk indikation &r det diagnostiska malet interiktal glukoshypermetabolism.

o Lokalisering av epileptogena foci vid prekirurgisk utvardering av patienter med partiell
temporalepilepsi

Infektion eller inflammatoriska sjukdomar
Vid infektion och inflammatoriska sjukdomar &r det diagnostiska malet vavnad eller strukturer med
onormalt innehall av aktiverade vita blodkroppar.

Vid infektion och inflammatoriska sjukdomar ar foljande indikationer tillrackligt dokumenterade:
Vid feber av okant ursprung, kan lokalisering av ett onormalt foci, vara vagledande for att bedéma
etiologi.

Diagnos av infektion vid fall av:

o Missténkt kronisk infektion av ben och/eller narliggande strukturer: osteomyelit, spondylit, diskit
eller osteit aven nar metalliska implantat finns

Diabetespatient med fotproblem, dér man kan misstanka Charcot’s neuroartropati, osteomyelit
och/eller mjukdelsinfektion.

Smartor vid hoftprotes.

Karlproteser

Feber hos AIDS patient

Detektion av septisk metastas foci vid bakteremi eller endokardit

For beddmning av utbredningen av inflammatoriska forandringar vid fall av:
e Sarcoidos

o Inflammatorisk tarmsjukdom

e Vaskulit i de stora blodkarlen

Uppfdljning av terapisvar:
Vid alveolar echinoccusinfektion som é&r kirurgiskt svaratkomlig, for att lokalisera parasiten under
pagaende, eller efter avslutad medicinsk behandling..



4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och aldre

Den rekommenderade aktiviteten som ges till vuxna ar 100 MBq — 400 MBq beroende pa patientens
kroppsvikt, typ av undersokning och kameramodell, givet som direkt intravends injektion.

Patienter med nedsatt njurfunktion
For patienter med nedsatt njurfunktion kravs mycket noggrann 6vervagning da en 6kad
stralexponering kan forekomma for patienten.

Omfattande studier av dosanpassning och olika dosomraden har inte utforts med denna produkt,
varken i normala eller speciella populationer. Farmakokinetiken for Fludeoxyglukos (*8F) i patienter
med nedsatt njurfunktion har inte karakteriserats.

Pediatrisk population
Administration till barn och ungdomar ska dvervagas noga, baserat pa klinisk nytta och en bedémning
av risk/nytta for denna patientgrupp . Dosen som skall ges till barn och ungdomar kan beréknas enligt
rekommendationer fran EANMSs pediatriska arbetsgrupps doseringskort; den administrerade
aktiviteten till barn och ungdomar kan berdknas genom att multiplicera baslinjeaktiviteten med
kroppsvikts-koefficienten, som ges i tabellen nedan.

A[MBQ]agministred = Baselinjeaktivitet x Koefficient

Baslinjeaktiviteten for 2D scanning &r 25.9 MBq och for 3D skanning 14.0 MBq (rekommenderad for
barn).

Vikt [kg] Koefficient Vikt [kg] Koefficient Vikt [kg] Koefficient
3 1 22 5.29 42 9.14
4 1.14 24 5.71 44 9.57
6 1.71 26 6.14 46 10.00
8 2.14 28 6.43 48 10.29
10 2.71 30 6.86 50 10.71
12 3.14 32 7.29 52-54 11.29
14 3.57 34 7.72 56-58 12.00
16 4.00 36 8.00 60-62 12.71
18 4.43 38 8.43 64-66 13.43
20 4.86 40 8.86 68 14.00

Administrationsmetod
FOr intravends injektion.

For multidos.

Dosen Fludeoxiglukos (*F) kontrollmats i en doskalibrator omedelbart fore injektion.
Injektionen ges intravendst for att undvika lokal straldos som resultat av extravasering samt for att
undvika avbildningsartefakter.

FOr instruktioner om utspadning av produkten innan administration, se avsnitt 12.
For patientforberedelse se avsnitt 4.4.

Bildregistrering

I allméanhet inleds avbildningen 45 till 60 minuter efter injektion av fludeoxiglukos (*8F). Om
tillrackligt med aktivitet kvarstar for tillfredsstéallande registrering kan PET- undersokningen utforas
upp till tva eller tre timmar efter administrering, vilket reducerar bakgrundsaktiviteten.

Vid behov kan undersokningen med fludeoxiglukos (*8F) upprepas med korta intervall.



4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot det aktiva innehéllsémnet eller mot n&got hjalpamne som anges i avsnitt 6.1,
4.4  Varningar och forsiktighet

Risk for dverkéanslighetsreaktioner eller anafylaktiska reaktioner

Om 6verkanslighetsreaktioner eller anafylaktiska reaktioner intraffar, ska administreringen av
lakemedlet omedelbart avbrytas och intravends behandling sattas in efter behov. Foér att mojliggora
omedelbara atgarder i akuta situationer, maste nddvandiga liakemedel och utrustning sdsom
endotrakealtub och ventilator finnas omedelbart tillgéangliga.

Individuell risk/nytta motivering
For alla patienter maste exponeringen for stralning vara forsvarlig med tanke pa den forvantade
diagnostiska nyttan. Lagsta mojliga straldos skall ges.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Da fludeoxiglukos (*8F) till storre delen utsondras via njurarna ar det viktigt att ta hansyn till detta for
patienter med nedsatt njurfunktion. Det &r viktigt att géra en risk/nytta avvagning da undersékningen
kan innebara en storre straldos for dessa patienter. Aktiviteten ska justeras om nodvandigt.

Pediatrisk population

For information om anvandning i pediatrisk population se avsnitt 4.2 och 5.1.

Noggrant dvervagande skall goras for denna patientgrupp da den effektiva dosen per MBq &r hogre for
barn &n for vuxna (se avsnitt 11).

Forberedelse av patienten

Fludeoxyglukose (18F) NUS skall administreras till patienter som har fatt tillrackligt med véatska och
har fastat i minst 4 timmar, for att fa ett maximalt upptag i 6nskad vavnad, eftersom glukos upptaget i
celler ar begransat ("mattad kinetik™). Méangden vitska skall inte begransas (drycker som innehaller
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 témma blasan fére och efter PET-
undersokningen.

-Onkologi, neurolog och infektionssjukdomar

For att undvika hyperfixering av markdrdmnet i musklerna ar det I[&mpligt att patienten undviker all
anstrangande fysisk aktivitet fore undersokningen och att han/hon befinner sig i vila mellan
injektionen och undersdkningen nér bilderna tas (patienterna skall ligga komfortabelt utan att lasa 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 utfgras fore administrationen eftersom en forhojd blodsockerhalt kan leda till
minskad kéanslighet av Fludeoxyglukose (‘8F) NUS, i synnerhet om blodsockerhalten &r hogre &n 8
mmol/l. Av samma anledning bor PET- undersékning med fludeoxiglukos (*F) undvikas hos patienter
som har daligt kontrollerad diabetes.

-Kardiologi

I och med att glukosupptaget i hjartmuskeln &r insulinberoende rekommenderas en glukosuppladdning
pa 50 g ungefar 1 timma fore administrationen av Fludeoxyglukose (*8F) NUS 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-glukos-clamp).

Tolkning av PET-bilder med fludeoxiglukos (*8F)
Vid utredning av inflammatoriska tarmsjukdomar har inte diagnostiska undersékning med
fludeoxyglukos (*8F) jamforts direkt med leukocytscintigrafi, med markta vita blodkroppar.



Leukocytscintigrafi kan vara indikerad fore fludeoxiglukos (*8F) PET eller efter fludeoxiglukos (*8F)
PET om denna beddms ofullstandig.

Infektions- och/eller inflammatoriska sjukdomar samt regenerativa processer efter kirurgi kan leda till
ett betydande upptag av fludeoxiglukos (*8F) och darfor leda till falskt positiva resultat, nar syftet med
fludeoxiglukos (*8F) PET-undersokningen inte dr att lokalisera infektioner eller inflammatoriska
processer. | de fall da upptag av fludeoxiglukos (*8F) kan vara orsakad av antingen cancer, infektion
eller inflammation kan kompletterande diagnostiska undersokningar behdvas for att komplettera
informationen fran fludeoxiglukos (*8F) PET-undersokningen.

Vid en del undersokningar, t.ex. stadieindelning av myelom, s6ks bade maligna och infektiosa foci,
vilka kan sarskiljas med god exakthet utifran topografiska kriterier. Till exempel, upptag i
extramedulldra vavnad och/eller i ben- och ledlesioner skulle inte vara typiska fér multipelmyelom
utan i stallet identifiera fall associerade med infektion. Det finns for narvarande inga andra kriterier for
att sarskilja infektion och inflammation med fludeoxiglukos (*¢F) PET.

Pa grund av det hoga fysiologiska upptaget av fludeoxiglukos (*8F) i hjarnan, hjartat och njurarna har
PET/CT med fludeoxiglukos (*8F) inte utvarderats for detektion av septisk metastas foci i dessa organ
nar patienten har remitterats till foljd bakteremi eller endokardit.

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

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

Vid laggradigt lymfom och vid misstanke om recidiv vid ovarialcancer med kand recidivrisk bor
endast positiva prediktiva varden beaktas pa grund av en begransad kanslighet av fludeoxiglukos (*8F)
PET.

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

Noggrannheten vid undersokning med fludeoxiglukos (*8F) PET ér battre pa PET/CT an pa PET
enbart.

Nar hybrid PET-CT skanner anvénds med eller utan administrering av CT kontrast media, kan vissa
artifakter uppsta pa PET bilderna.

Efter undersdkningen
Patienten bor undvika all narkontakt med sma barn och gravida kvinnor under de 12 forsta timmarna
efter injektionen.

Speciella forsiktighetsatgarder

Beroende pa tiden for administrering av injektionen till patienten kan innehallet av natrium ibland
overstiga 1 mmol (23mg). Detta skall beaktas vid administrering till patienter med diet med lagt
natrium innehall.

Forsiktighetsatgarder for miljofara se sektion 6.6.

4.5 Interaktion med andra ldkemedel och dvriga interaktioner

Alla medicinska produkter som modifierar bodsockerhalterna kan paverka undersokningens kanslighet
(t.ex. kortikosteroider, valproinsyra, karbamezipin, fenytoin, fenobarbital och katekolaminer).

Vid behandling med kolonistimulerande faktorer (CSF) 6kas upptaget av fludeoxiglukos (*8F) i
benmargen och mjélten under flera dagar. Detta maste tas med i berakningen vid tolkningen av PET-



bilderna. Om CSF-terapin gors atminstone fem dagar fore PET-undersokningen kan denna storning
minska.

Administrering av glukos och insulin paverkar inflodet av fludeoxiglukos (*8F) i cellerna. Vid hog
blodsockerniva och vid 1ag plasmainsulinniva reduceras inflodet av fludeoxiglukos (‘8F) i organ och
tumorer.

Inga formella studier har utforts géllande interaktionen mellan fludeoxiglukos (*8F) och nagot
kontrastmedel for CT.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Det ar viktigt att sdkerstélla om en fertil kvinna &r gravid innan ett radiofarmaka administreras.
Kvinnor dar menstruationen uteblivit skall anses vara gravida intill motsatsen ar bevisad. Om kvinnan
ar osékerpa huruvida hon ar gravid eller ej (pga. utebliven menstruation eller oregelbunden
menstruation) sa skall en alternativ teknik utan joniserande stralning erbjudas patienten.

Graviditet

Radionuklidmetoder som utfors pa gravida kvinnor innebar att fostret utsatts for stralningsdoser.
Fludeoxiglucose (*8F) skall inte administreras under graviditet om det inte &r absolut nddvéndigt och
fordelen for modern Gvervager risken for fostret.

Amning

Fore administrering av fludeoxiglukos (*éF) till en moder som ammar bér man 6vervaga om
undersokningen rimligen kan skjutas upp tills mamman har upphdrt med amningen. Om
administration under amning inte gar att undvika maste amningen avbrytas under minst 12 timmar och
den utsondrade mjolken maste kasseras.

Med tanke pa stralskydd rekommenderas dessutom att narkontakt med sma barn inte sker under de
forsta 12 timmarna efter injektionen.

Fertilitet
Inga studier med avseende pa fertilitet har utforts.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inte relevant.

4.8 Biverkningar

Exponering for joniserande stralning kan leda till cancer eller utveckling av arftliga defekter. Den
effektiva dosen vid maximal rekommenderad aktivitet, 400 MBq, &r 7,6 mSv. Vid denna dos &r
sannolikheten for dessa effekter lag.

4.9 Overdosering

Om en dverdos av fludeoxiglukos (8F) har administrerats maste den stralningsdos som levereras till
patienten reduceras genom att elimineringen av radionukliden 6kas sa mycket som magjligt genom
forcerad diures och frekventa blastomningar. Det kan vara bra att uppskatta den effektiva dosen for
patienten.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: diagnostiska radiofarmaka
ATC-kod: V09IX04



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

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution

Fludeoxiglukos (*8F) &r en glukosanalog som ackumuleras i alla celler som anvénder glukos som
primar energikélla. Fludeoxiglukos (*8F) ackumuleras i tumérer med hdg glukosomsattning.

Efter intravends injektion ar den farmakokinetiska profilen for fludeoxiglukos (*8F) i det vaskuléra
omradet biexponentiell. Distributionstiden ar 1 minut och elimineringstiden ungefar 12 minuter.

Hos friska patienter distribueras fludeoxiglukos (*8F) i hela kroppen, i synnerhet i hjarnan och hjartat,
och i mindre utstrackning i lungorna och levern.

Organupptag

Cellernas upptag av fludeoxiglukos (*8F) utfors av vavnadsspecifika transportsystem som ar delvis
insulinberoende och darmed kan paverkas av fodointag, naringstillstandet och forekomst av diabetes
mellitus. Hos patienter med diabetes mellitus forekommer ett reducerat upptag av fludeoxiglukos (*¢F)
i cellerna pa grund av andrad vavnadsdistribution 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 (*8F)-6-fosfat som stannar kvar
i tumorcellerna och inte metaboliseras ytterligare. Eftersom den féljande defosforyleringen genom
intracellulara fosfataser ar langsam stannar fludeoxiglukos (*8F)-6-fosfat kvar i vavnaden under flera
timmar.

Fludeoxiglukos (*8F) passerar blod-hjarnbarridren. Ungeféar 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.
Distributionen av fludeoxiglukos (*8F) i ett normalt hjarta &r huvudsakligen homogen men regionala
skillnader pa upp till 15 % har beskrivits for kammarskiljevaggen. Under och efter en reversibel
myokardischemi upptréader ett 6kat glukosupptag i myokardcellerna.

0,3 % och 0,9-2,4 % av den injicerade aktiviteten ackumuleras i pankreas respektive lungorna.
Fludeoxiglukos (*8F) binds dven, men i mindre utstrackning, till gonmusklerna, svalg och tarmarna.
Bindningen till musklerna kan ses kort efter anstrangning eller vid muskelanstrdngning under
undersoékningen.

Eliminering
Elimineringen av fludeoxiglukos (*8F) sker huvudsakligen via njurarna varvid 20 % av aktiviteten
utsondras i urinen under de forsta tva timmarna efter injektionen.

Bindningen till njurparenkym ar svag men pa grund av den renala elimineringen av fludeoxiglukos
(%8F), visar urinvagarna, i synnerhet urinblasan, en markerad aktivitet.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Toxikologiska studier med rattor och mdss dar en intravends injektion av fludeoxiglukos (*8F) i
koncentrationen 0.0002 mg/kg innebar inga dddsfall. Toxicitet vid upprepade injektioner studerades
inte da substansen ar avsedd for en singel dos. Denna produkt &r inte avsedd for regelbunden eller
kontinuerlig administration. Studier av mutagenicitet och karcinogenicitet har inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Natriumcitrat



Citronsyra

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel skall inte blandas med annat 4n det som star namnt i avsnitt 12.
6.3 Hallbarhet

10 timmar fran kalibreringstidpunkten.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalférpackningen.

Forvaras i/bakom blyskydd .

Forvaras vid hogst 25°C.

Denna produkt skall forvaras i enlighet med nationella foreskrifter for radioaktiva produkter.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaska (typ I glas), med volymen 25 ml, for flergangsbruk, forsluten med en
bromobutylgummipropp och forsluten med en aluminiumférsegling.

En injektionsflaska innehaller upp till 22 ml 16sning, vilket motsvarar 1 GBq till 90 GBq vid
kalibreringstidpunkten.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Allmanna forsiktighetsatgarder

Radiofarmaka far endast mottagas, anvandas och administreras av auktoriserade personer i darfor
avsedda lokaler. Kvittering, forvaring, anvandning, dverféring och avyttring skall utféras enligt lokala
foreskrifter och i enlighet med myndighetskrav.

Radiofarmaka skall prepareras pa ett satt som tillgodoser bade krav pa stralskydd och farmaceutisk
kvalitet. Forsiktighetsatgarder for att sdkra en aseptisk produktion skall vidtagas.

Administrering av radiofarmaceutiska preparat innebéar en risk for andra pa grund av stralningen fran
kroppen eller pa grund av spill av urin, uppkast m.m. Stralskyddsfoérebyggande étgarder enligt
nationella foreskrifter maste vidtagas.

Icke anvant material skall forvaras i enlighet med lokala stralskyddsforeskrifter.
7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Nuklearmedicin, PET

Bild- och Funktionsmedicin
Norrlands Universitetssjukhus
901 85 Umed

Telefon: 090-785 0000
Telefax: 090-785 1344

Email: margareta.ogren@vll.se



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

44285

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2010-11-04 / 2015-11-04

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2016-05-27

11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

| tabellen nedan visas absorberad dos beréknad enligt 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 0,015 0,024 0,039 0,071
Urinblasvagg 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 0,009 0,011 0,018 0,029 0,056
Gallgang 0,013 0,016 0,024 0,037 0,070
Gastrointestinal

trakt:

Tarmvagg 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
- ULI-véagg 0,012 0,015 0,024 0,038 0,070
- LLI-vagg 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070
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
Benmérg 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059
Huden 0,008 0,010 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
Andra organ 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
EFFEKTIV DOS 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095
(mSv/IMBQ)

For fludeoxiglukos (*8F), ar den effektiva dosen for en vuxen person som vager ca 70 kg, som har fatt
en aktivitetsmangd av 400 MBq, ungeféar 7.6mSv. Aktiviteten 400 MBq ger upphov till en kritisk dos i
de kritiska organen urinblasa, hjarta och hjarna pa 52 mGy, 27 mGy respektive 15 mGy.



12. INSTRUKTIONER FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Preparationsmetod

Forpackningen maste kontrolleras fore anvandningen och aktiviteten maste matas med en
doskalibrator.

Lakemedlet far spadas med en 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning avsedd for injektion.
Uppdragningarna maste goras under aseptiska forhallanden. Flaskan far ej 6ppnas utan septat skall
sitta kvar och desinficeras vid uppdragning. Lésningen skall dras upp genom proppen med en
engangsspruta som ar utrustad med lamplig avskarmning och en steril engangsnal. Flaskans integritet
far ej brytas, om det sker far inte produkten anvandas.

Kvalitetskontroll

Losningen maste kontrolleras visuellt fére anvandningen. Endast klara l6sningar som ar fria fran
synliga partiklar far anvandas.
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