Bipacksedel: Information till anvandaren
Fludeoxyglucose (*8F) NUS, 1 — 90 GBq, injektionsvatska, 16sning
fludeoxiglukos (*8F)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare som ska leda undersokningen.

- Om du far nagra biverkningar, tala med lakaren. Detta galler aven biverkningar som inte finns
uppréknade i denna bipacksedel. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Fludeoxyglucose (*8F) NUS d&r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Fludeoxyglucose (*8F) NUS
Hur Fludeoxyglucose (*F) NUS anvands

Eventuella biverkningar

Hur Fludeoxyglucose (*F) NUS ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad ar Fludeoxyglucose (*F) NUS och vad det anvands for

Fludeoxyglucose (*8F) NUS ér ett radioaktivt lakemedel och det dr avsett att anvéndas endast for
diagnostik. Den aktiva substansen som finns i lakemedlet ar fludeoxiglukos (*8F). Den ar framtagen
for att kunna ta diagnostiska bilder av din kropp.

Nér en liten mangd Fludeoxyglucose (*F) NUS har injicerats kommer du att understkas med en
speciell kamera sa kallad PET-kamera och de medicinska bilder som erhalls kan ge din lakare kunskap
om din sjukdom och de kan vara till hjalp nar lakarenska stélla en diagnos.

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

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

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan Fludeoxyglucose (*8F) NUS ges till dig.

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

Informera din l&kare i foljande fall:
- om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid
- om du ammar

Innan administrering av Fludeoxyglucose (*¥F) NUS ska du

- dricka mycket vatten

- innan undersokningen. Detta for att kunna urinera sa mycket som mojligt timmarna efter
bildtagningen.



- undvika all anstrangande fysisk aktivitet
- fasta under minst fyra timmar

Barn och ungdomar
Tala med lakare om du &r yngre an 18 ar.

Andra lakemedel och Fludeoxyglucose (*¥F) NUS

Tala om for din ldkare om du tar, nyligen har tagit, eller kommer att ta andra l&kemedel, eftersom de

kan inkrékta pa lakarens tolkning av bilderna:

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

- Glukos

- Insulin

- Lakemedel som anvands for att 6ka produktionen av blodkroppar

Fludeoxyglucose (*¥F) NUS med mat och dryck

Du maste fasta under minst fyra timmar innan du ges denna produkt. Du ska dricka rikligt med vatten
men dryck som innehaller glukos ska undvikas. En hog koncentration av glukos i blodet
(hyperglykemi) kan gora det svarare for Fludeoxyglucose (18F) NUS att tas upp pa ett bra sétt.

Graviditet och amning

Det ar mycket viktigt att du informerar din lakare innan du far Fludeoxyglucose (18F) NUS om det
finns en mojlighet att du &r gravid, om menstruationen uteblivit eller om du ammar. Om du &r osaker
ar det viktigt att du radfragar lakaren som kommer att leda undersékningen.

Om du &r gravid

Om lakaren anser att nyttan med denna undersokning évervager riskerna kan undersokningen anda
komma ett genomforas.

Om du ammar
Om du ammar kan du bli ombedd att upphtra med amningen under 12 timmar efter injektionen och
den utpumpade mjolken ska kasseras.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att Fludeoxyglucose (*8F) NUS paverkar din formaga att framfora fordon eller att
anvanda maskiner.

Fludeoxyglucose (8F) NUS innehaller etanol
Detta lakemedel innhaller mycket sma méangder etanol (alkohol), minder an 100 mg per dos.

3. Hur Fludeoxyglucose (*¥F) NUS anvands

Det finns foreskrifter om anvandning, hantering och destruktion av radioaktiva lakemedel.
Fludeoxyglucose (*F) NUS kommer endast att anvandas pa sjukhus. Denna produkt kommer endast
att hanteras och ges till dig av utbildad personal som &r kvalificerad att anvanda den pa ett sakert sétt.
De kommer att ge dig nddvandig information angaende undersokningen.

Din dos av Fludeoxyglucose (*8F) NUS kommer att bestammas av lakare, pa sa vis kommer du att fa
minsta nodvandiga méangd for att erhalla 6nskad information. Den dos som vanligtvis rekommenderas
till vuxna varierar mellan 100 och 400 MBq (beroende pa patientens kroppsvikt, kameratyp och
kamerans instéllningar). Megabequerel (MBqQ) &r den enhet som anvands vid métning av
radioaktivitet.

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

Administrering av Fludeoxyglucose (*¥F) NUS och behandlingsmetodens utférande



Fludeoxyglucose (*8F) NUS ges intravenost.

En injektion &r tillracklig for att utfora undersdkningen.

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

Under bildtagningen maste du vara helt stilla nar du ligger i kameran. Du far inte réra pa dig eller
prata.

Undersokningens langd

Fludeoxyglucose (*8F) NUS ges som en enda injektion i en ven 45-60 minuter innan bildtagningen
ager rum. Bildtagningen tar 30 — 60 minuter. Du kommer att fa information av personalen pa
nuklearmedicinska avdelningen om langden pa just din undersokning.

Efter administrering av Fludeoxyglucose (*8F) NUS ska du:

- Undvika att ha nara kontakt med sma barn och gravida kvinnor under de tolv timmar som foljer
efter injektionen.

- Urinera ofta efter bildtagningen for att avlagsna produkten fran kroppen.

Om du fatt for stor mangd av Fludeoxyglucose (*8F) NUS

En 6verdos ar osannolik eftersom du endast far en enda injektion under val kontrollerade forhallanden.
Om en dverdosering anda skulle intraffa kommer du att erhalla Iamplig behandling. I synnerhet
kommer du att bli rekommenderad att dricka rikliga méangder for att paskynda att Fludeoxyglucose
(*8F) NUS avlagsnas fran kroppen (ldkemedlet avlagsnas huvudsakligen via urinen). Du kan ocksa
ringa Gifinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning. Om du har
ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

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

Din lakare har bedomt att den kliniska nyttan du kommer att erhalla med undersokningen med detta
radioaktiva lakemedel dvervager stralningsrisken.

Rapport av biverkningar

Om du far biverkningar, tala medlakare eller personalen pa den nuklearmedicinska avdelningen. Detta
galler aven biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om Idkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Fludeoxyglucose (*¥F) NUS forvaras

Du behdver inte férvara denna produkt. En specialist &r ansvarig for att detta lakemedel forvaras under
lampliga forhallanden. Forvaring av radioaktiva lakemedel sker i enlighet med nationella foreskrifter
om radioaktiva material.

Foljande information ar avsedd for specialisten:

Produkten far inte anvandas efter den utgangs tid och datum som star angivet pa etiketten.
Forvaras vid hogst 25°C.

Forvara i/bakom blyskydd.


http://www.lakemedelsverket.se

Forvaras i originalforpackning.

6. Forpackningensinnehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar fludeoxiglukos (8F). 1 ml Fludeoxyglucose (*8F) NUS innehaller 62,5
MBq till 5600 MBq fludeoxiglukos (*8F) vid datum och tid for kalibrering.

Ovriga innehallsamnen &r

- Natriumcitrat

- Citronsyra

- Natriumklorid

- Vatten for injektionsvétskor

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Fludeoxyglucose (*8F) NUS ar en klar och farglds, mojligen svagt gulaktig lésning.
Fludeoxyglucose (*8F) NUS levereras alltid i 16 ml injektionsvéatska, aktiviteten varierar efter
bestéllarens behov 1-90 GBq.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Nuklearmedicin, PET

Bild- och Funktionsmedicin

Norrlands Universitetshospital

901 85 Umea

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

Denna bipacksedel &ndrades senast 2017-01-04

2017-02-03

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal.

Den fullstandiga produktresumén for Fludeoxyglucose (*8F) NUS tillhandahalls som ett separat

dokument i produktférpackningen for att ge hélso- och sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och
praktisk information om administrering och anvandning av detta radioaktiva lakemedel.
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