PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fludeoxyglucose (*¥F) SUS Lund, 400 MBg — 90 GBq, injektionsvatska, I6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller 18 MBq till 4.5 GBq fludeoxiglukos (*8F) vid datum och tid for
kalibrering. Aktiviteten per injektionsflaska varierar mellan 400 MBq till 90 GBg.

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

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning
Klar, farglos eller svagt gul 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Detta lakemedel ar endast avsett for diagnostik. Fludeoxiglukos (*8F) ar avsedd for
anvandning tillsammans med positronemissionstomografi (PET).

Onkologi

Hos patienter som genomgar onkologisk diagnostik, i avsikt att beskriva funktion eller
sjukdomar dar ckad glukostillstromning i specifika malorgan eller -vavnader dar 6kat
glukosupptag ar diagnoskriterium. Féljande indikationer ar tillrdckligt dokumenterade (se
aven avsnitt 4.4):

Diagnos:
e Karakterisering av en solitar lungnodulus

e Upptackt 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 hals inklusive som hjalpmedel for att végleda biopsi
Primar lungcancer

Lokalt avancerad brostcancer

Matstrupscancer

Cancer i bukspottkorteln

Kolorektal cancer i synnerhet for stadieindelning vid aterfall

Malignt lymfom

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

Uppfdljning av terapisvar:
¢ Malignt lymfom
e Cancer i huvud och hals

Upptackt vid en rimlig misstanke om aterfall:
e Hoggradigt gliom (grad 111 eller V).

e Cancer i huvud- och halsomradet.

e Skoldkdortelcancer (icke-medullar) hos patienter med forhojd koncentration av
tyreoglobulin i serum och inga avvikande upptag vid helkroppsscintigrafi med
radioaktivt jod.

e Primér lungcancer

e Brostcancer

e Cancer i bukspottkorteln
e Kolorektalcancer.

e Ovarial cancer.

e Malignt lymfom.

e Malignt melanom.

Kardiologi

Den kardiologiska indikationen utgors av detektion av den viabla myokardvévnaden, dar
vavnaden upptar glukos men har nedsatt perfusion. Denna maste bedémas pa forhand med
hjalp av lampliga metoder for avbildning av blodflodet.

e Beddmning av myokardviabiliteten hos patienter med kraftigt nedsatt
vansterkammarfunktion, vilka har bedémts sasom lampliga for
revaskulariseringsingrepp, i fall dar konventionella avbildningsmetoder inte givit
entydigt resultat.

Neurologi
Inom det neurologiska indikationsomradet utgérs det diagnostiska malet av
glukoshypometaboli inter ictum
e Lokalisering av epileptogena foci vid preoperativ bedémning av patienter med partiell
temporallobsepilepsi.

Infektioner eller inflammatoriska sjukdomar
Vid infektioner eller inflammatoriska sjukdomar &r det diagnostiska malet vavnad eller
strukturer med onormalt innehall av aktiverade vita blodkroppar.



Vid infektioner eller inflammatoriska sjukdomar ar foljande indikationer tillrackligt
dokumenterade:

Vid feber av oként ursprung, kan lokalisation av ett onormalt foci, vara vagledande for att
beddma etiologi.

Diagnos av infektion vid fall av:

e Misstankt kronisk infektion i skelett och/eller narliggande struktur; osteomyelit,
spondylit, diskit eller osteit, &ven vid implantat av metall.

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

e Smartor vid hoftprotes.

e Karlproteser

e Feber hos AIDS-patient.

For beddmning av utbredningen av inflammatoriska férandringar vid fall av:
e Sarkoidos
e Inflammatorisk tarmsjukdom
e Vaskulit som omfattar de stora karlen.

Terapi-utvérdering:
Vid alveolar echinoccusinfektion som ar kirurgiskt svaratkomlig, for att lokalisera parasiten
under pagaende, eller efter avslutad medicinsk behandling.

4.2 Dosering och administrationssatt

Dosering

Vuxna och aldre

Den rekommenderade radioaktiviteten for en vuxen som véger 70 kg &ar 100 till 400 MBq
(denna aktivitet maste anpassas till patientens kroppsvikt, typ av kamera och
datainsamlingsmetod) vilket administreras genom en direkt intravends injektion.

Pediatrisk population

Anvéndning pa barn och ungdomar ska dvervagas noga, baserad pa klinisk nytta och en
bedémning av risk/nytta for denna patientgrupp. Den aktivitet som skall ges till barn och
ungdomar kan berdknas enligt rekommendationer fran EANM’s pediatriska arbetsgrupp
Dosage Card; administrerad aktivitet till barn och till ungdomar kan beraknas genom att
multiplicera en baslinjeaktivitet med en kroppsvikts beroende koefficient given i tabellen
nedanfor.

A[MBQ]aaministrerad = Baslinjeaktivitet x koefficient

Baslinjeaktiviteten for 2D bildregistrering ar 25.9 MBq och for 3D bildregistrering 14.0 MBq
(rekommenderat 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

Patienter med nedsatt njurfunktion

Omfattande studier av dosintervall och dosjustering har inte utférts med denna produkt i
normala eller specifika populationer. Farmakokintiken for fludeoxiglukos (*8F) i patienter
med nedsatt njurfunktion har inte karakteriserats.

Administreringssatt
For patientforberedelser, se avsnitt 4.4.

Aktiviteten av fludeoxiglukos (*8F) maste matas med doskalibrator omedelbart fore
injektionen.

Injektionen maste ges intravendst, for att undvika stralning (p.g.a. lokal extravasering) och
artefakter i avbildningen.

Forsiktighetsatgarder innan hantering eller vid administrering av fludeoxiglukos (18F)
Instruktioner for spadning av fludeoxiglukos (*8F) innan administrering, se avsnitt 12.

Bildregistrering

| allmanhet inleds avbildningen 45 — 60 minuter efter injektion av fludeoxiglukos (*8F). Om
tillracklig aktivitet aterstar for tillfredsstallande registrering, kan fludeoxiglukos (8F)-PET
utforas upp till tva eller tre timmar efter administrering, vilket reducerar bakgrundsaktiviteten.

Vid behov kan undersékningen upprepas med korta intervall.

4.3 Kontraindikationer

e Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Risk for overkanslighetsreaktioner eller anafylaktiska reaktioner

Om 6verkanslighetsreaktioner eller anafylaktiska reaktioner intréffar, ska administreringen av
lakemedlet omedelbart avbrytas och intravends behandling séttas in efter behov. For att



mojliggéra omedelbara atgarder i akuta situationer, maste nddvandiga lakemedel och
utrustning sasom endotrakealtub och ventilator finnas omedelbart tillgangliga.

Graviditet, se avsnitt 4.6.

Individuell nytta/risk motivering

For alla patienter maste exponeringen for joniserande stralning kunna berattigas mot
bakgrund av den forvantade diagnostiska nyttan. Minsta mdjliga straldos skall anvandas.

Nedsatt njur-och leverfunktion

Pa grund av den stora njurutsondringen av fludeoxyglukos (*8F) kravs ett noggrant
Overvagande av risk/nytto ratiot for patienter med nedsatt njurfunktion eftersom en 6kad
stralningsexponering kan forekomma hos dessa patienter. Aktiviteten bor justeras om
nddvandigt.

Pediatrisk population

Pediatrisk population, se avsnitt 4.2.
Det bor ocksa beaktas att den effektiva dosen per MBq ar hogre for barn én for vuxna (se
avsnitt 11).

Patientforberedelse

Fludeoxyglucose (*8F) SUS Lund bor ges at patienter som ar val hydrerade och som har fastat
I minst 4 timmar for att garantera maximal aktivitetskoncentration; glukosupptaget i cellerna
ar namligen begransat (”mattnadskinetik™). Patientens intag av vatska bor inte begransas
(glukoshaltiga drycker maste dock undvikas).

For att avbildningen skall ge hogsta kvalitet och for att reducera exponering av urinblasan,
bor patienterna uppmanas att dricka tillrackligt och att tomma sin blasa fére och efter PET-
undersokningen.

- Onkologi, neurologi och infektionssjukdomar

For att undvika alltfor kraftig ansamling av markdéramnet i muskelvavnaden rekommenderas
att patienterna undviker all anstréngande fysisk aktivitet fore undersékningen och att
patienterna vilar under tiden mellan injektionen och undersékningen/avbildningen
(patienterna bor ligga bekvamt utan att lasa eller tala).

Hjarnans glukosmetabolism beror pa hjarnans aktivitet. Saledes bor neurologiska
undersokningar utforas forst efter att patienten vilat en stund i ett mérklagt och ljuddampat
rum.

Koncentrationen av glukos i blodet hos patienten bor bestdammas fore administrering,
eftersom hyperglykemi kan ge nedsatt kanslighet for Fludeoxyglucose (*8F) SUS Lund,
sarskilt om glukoshalten i blodet Gverstiger 8 mmol/I. Saledes bor fludeoxiglukos (*8F)-PET
undvikas om patienten har daligt kontrollerad diabetes.

- Kardiologi



Eftersom upptaget av glukos i hjartmuskeln &r insulinberoende, rekommenderas
administrering av 50 g glukos cirka 1 timme fére administrering av Fludeoxyglucose (18F)
SUS Lund. Alternativt, och sérskilt hos patienter med diabetes mellitus, kan glukoshalten i
blodet vid behov justeras med anvandning av en kombinationsinfusion av insulin och glukos
(insulin-glukosclamp).

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

Vid utredning av inflammatoriska tarmsjukdomar, har inte diagnostisk undersékning med
fludeoxiglukos (*8F) jamforts med leukocytscintigrafi, da man anvander sig av vita
blodkroppar som ar radioaktivt mérkta. Leukocytscintigrafi kan vara indikerad fore
fludeoxiglukos (*8F) PET, eller efter fludeoxiglukos (*8F) PET om denna bedéms inkonklusiv.

Infektions- och/eller inflammationssjukdomar samt postoperativa regenerativa forlopp i
kroppen kan ge signifikant fludeoxiglukos (18F)-upptag och saledes falskt positiva resultat,
nar syftet med fludeoxiglukos (*8F) PET inte ar att lokalisera infektion eller inflammatoriska
forandringar. | de fall da upptag av fludeoxiglukos (18F) kan vara orsakat av antingen cancer,
infektion eller inflammation kan kompletterande diagnostiska undersokningar behdvas, vid
utvardering av fludeoxiglukos (*F) PET. Vid en del undersdkningar, t.ex. stadieindelning av
myelom, soks bade maligna och infektiosa foci, vilka kan sérskiljas med god exakthet utifran
topografiska kriterier. Till exempel, upptag i extramedull&ra vavnad och/eller i ben- och
ledlesioner skulle inte vara typiska for multipelmyelom utan i stéllet identifiera fall
associerade med infektion. Det finns for nérvarande inga andra kriterier for att sarskilja
infektion och inflammation med fludeoxiglukos (*8F) PET.

Pa grund av den hoga fysiologiska upptaget av fludeoxiglukos (18F) i hjarnan, hjértat och
njurarna, har PET/CT med fludeoxiglukos (18F) inte utvarderats for detektion av septisk
metastashdrdar i dessa organ ndr patienten har remitterats till f6ljd av bakteriemi eller
endokardit.

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

Den optimala avbildningstidpunkten &r tidigast 4 — 6 veckor efter den sista kemoterapidosen,
sarskilt for att undvika falskt negativa resultat. Om den Kkliniska indikationen kraver tidigare
fludeoxiglukos (18F) -PET-baserad diagnostik, maste orsaken till en tidigarelaggning av
fludeoxiglukos (*8F) -PET-undersokningen dokumenteras adekvat. For patienter som far
kemoterapi i kortare cykler &n 4 veckor bor fludeoxiglukos (*8F) -PET-unders6kningen
utforas precis innan en ny behandlingscykel inleds.

For lagmaligna lymfom, nedre matstrupscancer samt vid misstanke om ovarialcancerrecidiv,
bor endast positiva prediktiva varden beaktas, eftersom fludeoxiglukos (*8F)-PET har
begransad kénslighet i dessa fall.

Fludeoxiglukos (18F) ar inte effektivt for detektion av hjarnmetastaser.

Noggrannheten vid undersokning med fludeoxiglukos (18F) PET &r battre med kombinerad
PET /CT &n endast PET.



Nér en hybrid PET-CT-kamera anvénds med eller utan administrering av CT kontrastmedia,
kan vissa artefakter forekomma i attenueringskorrigerade PET-bilder.

Kénsligheten vid anvandning av koincidens-PET kamerasystem ar sdmre an vid anvandning
av dedicerade PET-system, vilket innebdr sdmre detektion av lesioner som &r mindre &n 1 cm.
Koincidens-PET kamerasystem rekommenderas inte for ndgon indikation och bor endast
anvandas nar dedicerad PET-kamera inte ar tillganglig.

Fludeoxiglukos (18F)-PET-avbildningar bor tolkas i forhallande till tomografiska
avbildningsmetoder (t.ex. datortomografi, ultraljuds- eller magnetresonansavbildning).

Efter undersdkningen

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

Sarskilda varningar
Beroende pa injektionstiden kan halten av natrium, som ges till patienten, i vissa fall vara
storre &n 1 mmol (23 mg). Detta bor beaktas for patienter som ordinerats saltfattig kost.

Forsiktighetsatgarder for hantering och administrering av radiofarmaka, se avsnitt 6.6.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Alla lakemedel som paverkar blodglukosnivan kan paverka undersokningens
resultatkénslighet (t.ex. kortikosteroider, valproat, karbamazepin, fenytoin, fenobarbital och
katekolaminer).

Om patienten behandlas med kolonistimulerande faktorer (CSF) 6kar upptaget av
fludeoxiglukos (*8F) i benméargen och mjélten i flera dagar. Detta maste beaktas da PET-
avbildningar tolkas. Om tidsintervallet mellan CSF-behandlingen och PET-avbildningen &r
atminstone 5 dagar, kan denna storning reduceras.

Administrering av glukos och insulin paverkar upptaget av fludeoxiglukos (*8F) i cellerna.
Om koncentrationen av glukos i blodet ar hdg eller om insulinkoncentrationen i plasma &r lag,
minskas upptaget av fludeoxiglukos (*8F) i organ och tumérer.

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

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Om det ar nodvandigt att ge radioaktiva lakemedel till en kvinna i fertil alder, &r det viktigt att
ta reda pa om hon ar gravid. Varje kvinna vars menstruationsblodning ar forsenad maste
anses vara gravid tills motsatsen bevisats. Vid osékerhet om eventuell graviditet (om



menstruationen har uteblivit eller om menstruationen ar véldigt oregelbunden, etc.) bor
alternativa tekniker som inte involverar joniserande stralning (om det finns nagra) erbjudas.

Graviditet

Da gravida kvinnor utsatts for undersokningar med nuklearmedicinsk teknik, blir fostret utsatt
for en viss dos joniserande stralning. Endast absolut nodvandiga undersokningar skall darfor
goras under graviditet nar nyttan ar klart storre &n risken for moder och foster.

Amning

Fludeoxiglukos(*8F) utsondras i modersmijdlken. Innan radiofarmaka administreras at en
ammande kvinna, ska man 6vervdga om undersokningen kan framskjutas tills modern slutat
amma. Dessutom bor man Gvervéga valet av radiofarmaka med tanke pa utséndring av
radioaktivitet i brostmjolk. Om administrering under amningsperioden &r oundviklig, maste
amningen avbrytas under minst 12 timmar och den utpumpade mjolken kasseras.

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

Fertilitet

Inga studier pa fertilitet har utforts.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Exponering for joniserande stralning kan leda till cancer eller till uppkomst av arftliga
defekter. Sannolikheten for sadana effekter ar l1ag, eftersom den effektiva dosen ar 7.6 mSv
nér den maximalt rekommenderade aktiviteten 400 MBq administreras.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det

mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Om en 6verdos av fludeoxiglukos(*8F) givits, skall den administrerade dosen reduceras sa

mycket som mojligt genom att beframja elimineringen av radionukliden genom forcerad
diures och tata urineringar. Effektiv dos bor beraknas vid ett sadant tillfalle.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
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5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: diagnostiska radiofarmaka for tumérdetektion
ATC-kod: V091X04

Fludeoxiglukos(18F) forefaller att sakna farmakodynamisk aktivitet i de koncentrationer som
anvands vid diagnostiska undersokningar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution

Fludeoxiglukos(*8F) ar en glukosanalog som ackumuleras i alla celler som anvéander glukos
som sin primara energikalla. Fludeoxiglukos(*8F) ackumuleras i tumdrer med hég
glukosomséttning.

Efter intravends administrering ar den farmakokinetiska profilen for fludeoxiglukos(*8F) i
vaskularrummet biexponentiell. Distributionstiden &r 1 minut och elimineringstiden cirka 12
minuter.

Hos friska individer distribueras fludeoxiglukos(*8F) val till hela kroppen, sarskilt till hjarnan
och hjartat, och i mindre utstrackning till lungor och lever.

Upptag i organ

Fludeoxiglukos(*8F) upptas i cellerna genom vavnadsspecifika bararsystem som delvis ar
insulinberoende. Saledes kan upptaget paverkas av fodointag, nutritionsstatus och eventuell
diabetes mellitus. Hos patienter med diabetes mellitus ar upptaget av fludeoxiglukos(*8F) i
cellerna reducerat pa grund av andrad vavnadsdistribution och glukosomsittning.

Fludeoxiglukos(*8F) transporteras via cellmembranen pa samma satt som glukos men
genomgar endast det forsta glykolyssteget. Da bildas fludeoxiglukos(18F)-6-fosfat, som sedan
forblir inne i tumdrcellen utan att metaboliseras vidare. Eftersom den efterfoljande
defosforyleringen under inverkan av intracelluléra fosfataser sker langsamt, kvarhalls
fludeoxiglukos(*8F)-6-fosfat i vavnaden i flera timmar (infangningsmekanism).

Fludeoxiglukos(*8F) passerar blod-hjarnbarriaren. Cirka 7 % av den injicerade dosen
ackumuleras i hjarnan inom 80 — 100 minuter efter injektionen. Hos epilepsipatienter &r
glukosomséttningen i epileptogena foci nedsatt under de anfallsfria intervallerna.

Cirka 3 % av den injicerade aktiviteten upptas i hjartmuskeln inom 40 minuter. Distributionen
av fludeoxiglukos(18F) ar huvudsakligen homogen i det friska hjartat, men de lokala
skillnaderna kan uppga till 15 % i kammarseptumomradet. Glukosupptaget i myokardceller
Okar under och efter reversibel myokardischemi.

Upptaget av den injicerade aktiviteten i bukspottkorteln och lungan uppgar till 0,3 %
respektive 0,9 — 2,4 %.

Fludeoxiglukos(*8F) upptas ocksa i mindre utstrackning i 6gonmusklerna, svalget och tarmen.
Efter nyligen utford traning eller anstrangning och vid muskelarbete under sjalva
undersokningen kan man ocksa se upptag i musklerna.



Utsondring
Fludeoxiglukos(*8F) elimineras huvudsakligen via njurarna. 20 % av aktiviteten utséndras i

urinen under de 2 forsta timmarna efter injektionen.

Upptaget i njurparenkymcellerna ar lagt, men eftersom fludeoxiglukos(*8F) elimineras renalt,
ses hog aktivitet i hela urinsystemet, sérskilt i urinblasan.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

| prekliniska akuttoxikologiska studier sags inga tecken pa toxicitet hos hundar och moss som
erhallit doser som var 50 ganger respektive 1000 ganger hogre an humandosen. Denna
produkt &r inte avsedd for regelbunden eller kontinuerlig administrering.

Studier avseende mutagenicitet och karcinogenicitet har inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Natriumcitrat (dihydrat) Dinatriumvatecitratseskvihydrat.

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns under avsnitt
12.

6.3 Hallbarhet

10 timmar fran tidpunkten for tillverkning.

Utgangsdatum och utgangstid anges pa forpackningen.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25° C. Far ej frysas. Forvaras i originalférpackningen.

Detta preparat skall forvaras i enlighet med de nationella foreskrifter som géller for
radioaktiva &mnen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

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



En injektionsflaska innehaller upp till 22 ml 16sning, vilket motsvarar 400 MBq till 90 GBq
vid kalibreringstidpunkten.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Allmanna varningar

Radiofarmaka far endast mottas, anvandas och administreras av behoriga personer vid harfor
avsedda kliniska institutioner. Mottagning, lagring, anvandning, 6verforing och forstéring av
radiofarmaka regleras av och erfordrar tillstdnd av ansvariga myndigheter.

Radiofarmaka skall beredas av anvandaren pa ett sadant satt att kraven pa saval stralskydd
som lakemedelskvalitet tillgodoses. Lampliga aseptiska forsiktighetsmatt skall vidtas.
Administrering av radiofarmaka utgor risker for andra manniskor pa grund av extern
bestralning eller genom kontamination med urin, kréakningar etc. Darfor maste alla de
forsiktighetsatgarder for att beframja stralskydd som bestams i nationella foreskrifter vidtas.

Ej anvént lakemedel och avfall skall hanteras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Region Skane

Skanes universitetssjukhus Lund

Enheten for Nuklearmedicinsk Fysik

Barngatan 4

221 85 Lund

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

44522

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2011-11-24/2016-11-24

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-12-05

11. DOSIMETRI
Nedanstaende tabell visar dosimetrin utraknad enligt publikationen ICRP 106.

Absorberad dos per administrerad aktivitetsenhet (mGy/MBQ)



Organ Vuxen 15-aring 10-aring 5-aring 1-aring
Binjurar 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071
Urinblasa 0,13 0,16 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
Gallblasa 0,013 0,016 0,024 0,037 0,070
Magsack 0,011 0,014 0,022 0,035 0,067
Tunntarm 0,012 0,016 0,025 0,040 0,073
Tjocktarm 0,013 0,016 0,025 0,039 0,070
Proximal 0,012 0,015 0,024 0,038 0,070
tjocktarmsvégg

Distal 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070
tjocktarmsvégg

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
Bukspottkortel | 0,013 0,016 0,026 0,040 0,076
Benmarg 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059
Hud 0,008 0,010 0,015 0,026 0,050
Mjdlte 0,011 0,014 0,021 0,035 0,066
Testiklar 0,011 0,014 0,024 0,037 0,066
Brass 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Skoldkortel 0,010 0,013 0,021 0,034 0,065
Livmoder 0,018 0,022 0,036 0,054 0,090
Ovriga organ 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
Effektiv dos 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095
(mSv/MBQ)

Administrering av 400 MBq Fludeoxyglucose (*8F) SUS Lund ger en effektiv dos pa cirka 7,6
mSv (for en person som vager 70 kg).

Denna aktivitet pa 400 MBq ger de kritiska organen féljande stralningsdoser (delivered dose):
urinblasan 52 mGy, hjartat 27 mGy och hjarnan 15 mGy.

12. INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

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. Injektionsflaskan far inte Gppnas.

L6sningen ska dras upp genom gummiproppen med en engangsspruta som &r utrustad med
lamplig avskarmning och en steril engangsnal.



Om flaskan inte &r intakt, ska produkten inte anvandas.

L6sningen maste kontrolleras visuellt fore anvandningen. Endast klara l6sningar som ér fria
fran synliga partiklar far anvéandas.



