INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

PCA ["*F] Fludeoxyglucose injection, 50 MBq — 190 GBq, injektionsvaeske
(*°F) Fludeoxyglukose

Les denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.
Gem indlagssedlen. Du kan {4 brug at leese den igen.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

Tal med lagen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller hvis du fir
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om PCA ('*F) Fludeoxyglucose injection

3. Sadan bliver du undersegt med PCA (‘°F) Fludeoxyglucose injection
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

PCA (**F) Fludeoxyglucose injection er kun til diagnostisk brug, dvs. i forbindelse med
undersagelser og ikke 1 forbindelse med behandling.

PCA (**F) Fludeoxyglucose injection udsender radioaktiv straling. Det bruges til at stille en
diagnose ved scanningsundersogelser (PET-undersaggelser).

Du kan fi PCA (**F) Fludeoxyglucose injection til undersogelse af
o forskellige typer af kraeft
e hjertet
e arsagen til epilepsi.

Du vil fa PCA ('*F) Fludeoxyglucose injection som en indsprejtning. Det vil altid vaere uddannet
sundhedspersonale, der giver indsprgjtningen.

Laegen kan give Dem PCA (‘*°F) Fludeoxyglucose injection for noget andet. Sperg laegen.

2. DET SKAL DE VIDE OM PCA (**F) FLUDEOXYGLUCOSE INJECTION

Du mi ikke fa PCA (**F) Fludeoxyglucose injection, hvis du
e croverfolsom over for ('*F) Fludeoxyglukose eller et at de evrige indholdsstoffer.

Lzegen eller sundhedspersonalet vil vaere ekstra forsigtig med at undersoge dig med PCA
(*F) Fludeoxyglucose injection, hvis du



= har diabetes
= er pa natriumfattig dizet
= har dérlige nyrer eller lever.

PCA (®F) Fludeoxyglucose injection udsender radioaktiv straling. Du ma derfor ikke have tat
kontakt med smé bern de forste 12 timer efter indsprojtning med PCA ('*F) Fludeoxyglucose
injection. Du kan skade bernene.

PCA (**F) Fludeoxyglucose injection gennemfores ofte samtidig med en
Rontgen CT undersogelse. Tal med laegen hvis du er overfelsom for Rentgen kontrast midler.

Brug af anden medicin

Forteel altid legen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette gaelder ogsd medicin, som ikke er kebt pé recept, medicin kebt 1 udlandet,
naturlegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med Deres laege, hvis du bruger:

Binyrebarkhormoner

Medicin mod epilepsi (valproat, carbamazepin, phenytoin, phenobarbital).
Medicin for diabetes (insulin, tabletter mod diabetes).

Medicin til at fremme dannelse af blodceller (CSF).

Medicin mod for hejt kolesterol i blodet (acipimox).

PCA (18F)Fludeoxyglucose optages i omrader med betendelse eller infektion. Tal med Deres lege
i tilfeelde du har faet betendelse eller infektion inden undersegelsen og undersegelsen af
betendelsen eller infektionen ikke er formalet med undersogelsen.

PCA (**F) Fludeoxyglucose injection indeholder alkohol.
Hvis du er i behandling med Antabus eller metronidazol (mod betaendelse), mé du ikke fa PCA
("*F) Fludeoxyglucose injection uden forst at tale med laegen eller sundhedspersonalet..

Brug af PCA (*F) Fludeoxyglucose injection sammen med mad og drikke
Du m4 ikke spise fire timer for undersegelsen. Du ma gerne drikke, men ikke vesker, der
indeholder sukker. Din laege vil give dig mere information herom.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, for du bruger nogen form for medicin.

Graviditet
Du vil normalt ikke blive undersegt med PCA ('*F) Fludeoxyglucose injection, hvis du er gravid.
Laegen vil vurdere det for hver enkelt.

Amning

Du skal stoppe med at amme, hvis undersegelse med PCA ('*F) Fludeoxyglucose injection er
nedvendig, da smé mengder radioaktivitet gir over i modermalken. Tal med leegen. Lagen vil
bestemme, hvornér du kan begynde med at amme igen.



Du mé ikke have teet kontakt med sma bern de forste 12 timer efter indsprejtning med PCA (*°F)
Fludeoxyglucose injection.

Trafik- og arbejdssikkerhed
PCA ("*F) Fludeoxyglucose injection pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes
sikkert i trafikken. Men du skal alligevel vare opmerksom pa, hvordan medicinen pavirker dig.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i PCA (‘*F) Fludeoxyglucose
injection

PCA (**F) Fludeoxyglucose injection injektionsvaeske indeholder natrium. Hvis du er pa natrium-
eller saltfattig dieet, skal du tage hensyn hertil. Tal med leegen.

PCA ("°F) Fludeoxyglucose injection indeholder en mindre maengde alkohol (ethanol), mindre end
100 mg pr. dosis. Hvis du er i behandling med Antabus eller metronidazol (mod betendelse), ma du
ikke f4 PCA ('*F) Fludeoxyglucose injection uden forst at tale med laegen eller sundhedspersonalet.

3. SADAN BLIVER DU UNDERSOGT MED PCA (**F)
FLUDEOXYGLUCOSE INJECTION

Laegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller sundhedspersonalet.
Det er kun laegen, der kan @ndre dosis.

Den sadvanlige dosis er
Lagen bestemmer din dosis.

Sadan far du PCA ('*F) Fludeoxyglucose injection
Du skal faste i mindst 4 timer.

e Du vil fa indsprojtet PCA (‘*F) Fludeoxyglucose injection i en blodére.
o Efter indsprojtning skal du hvile i mindst 30 minutter.
e Du vil fa rigeligt med vaske, dog ikke sukkerholdige drikke.

Bern

Dosis athanger af barnets vaegt. Legen kan fortalle dig, hvad dosis er.

Hvis du har faet for meget PCA (‘*F) Fludeoxyglucose injection
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget PCA ('°F)
Fludeoxyglucose injection

4. BIVIRKNINGER

PCA ("°F) Fludeoxyglucose injection kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Der er i gjeblikket ikke kendskab til bivirkninger ved PCA (**F) Fludeoxyglucose injection. PCA
("°F) Fludeoxyglucose injection udsender radioaktiv straling. Radioaktiv straling kan veare
kraeftfremkaldende eller beskadige arveanlaggene. Risikoen er dog meget lille.



Tal med lagen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning er generende eller bliver varre, eller
hvis du far bivirkninger, som er ikke naevnt her.

Bivirkninger, som er ikke navnt her, ber indberettes til Laegemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine parerende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Lagemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Legemiddelstyrelsens netsted:

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevar ikke PCA (*°F) Fludeoxyglucose injection ved temperaturer over 25 °C.

Opbevar PCA (‘°F) Fludeoxyglucose injection i egnet blybeholder.

Brug ikke PCA (‘°F) Fludeoxyglucose injection efter den udlebsdato, der star pa pakningen.

PCA ('°F) Fludeoxyglucose injection skal indsprejtes inden 12 timer efter fremstillingen, se etiket.
Sygehusets personale vil sikre, at PCA ("*F) Fludeoxyglucose injection opbevares og bortskaffes
korrekt.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

PCA (*F) F ludeoxyglucose injection, S0 MBq — 190 GBq, injektionsvaske, oplesning
indeholder:
Aktivt stof: ("*F) Fludeoxyglukose

@vrige indholdsstoffer:
Dinatriumhydrogencitrat (sesquihydrat)
Natriumcitrat-dihydrat

Ethanol

Natriumhydroxid

Vand til injektionsveasker

Udseende og pakningsstorrelse / pakningssterrelser
Udseende
Klar, farveles eller svagt gullig vaeske uden synlige partikler.

Pakningsstorrelser
PCA ('°F) Fludeoxyglucose injection findes i 10 ml og 20 ml hatteglas i en egnet blybeholder med
30 mm vegttykkelse.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
PET-Centret Aarhus Universitetshospital

Norrebrogade 44

DK-8000 Arhus C.

Tel.: 78 46 3019

Fax: 78 46 30 20


http://www.meldenbivirkning.dk/

Denne indlzegsseddel blev sidst revideret september 2013

Du kan finde produktresuméet (information til fagpersonale) for PCA ('*F) Fludeoxyglucose
injection pa


http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

Folgende oplysninger er tiltzenkt leeger og sundhedspersonale

Praeparatet og hatteglasset ber af hensyn til den intense straling sa vidt muligt handteres i den
oprindelige blybeholder og bag egnet ekstern blyafskeermning. Bemark, at alle nedvendige
oplysninger om aktivitet, kalibreringstidspunkt og volumen findes pa den ydre etikette.

Den enkelte dosis udtages gennem septum, som desinficeres inden hvert anbrud.

En vaesentlig (flerfold) overskridelse af den anbefalede dosisindgift vil bdde medfere en aget
stralingsdosis til patient og personale, og kompromittere billeddannelsen grundet dedtids- og
linearitetsproblemer. Hvis overdosering har fundet sted, kan dosis til blerevaggen nedsattes
gennem oget veskeindtagelse og hyppig vandladning.

I tilfeelde af skanning af bern kan dosis beregnes:

Dch=(Dad*Wen)/70

Dcp=Dosis in MBq for barnet
Dag=Dosis in MBq for voksen
Wcen=Barnets vaegt 1 kg

Organoptagelse af '*F-FDG hos mennesker

Organ % af indgivne dosis
Hjerne 6,9%
Hjerte 3,3%
Nyre 1,3%
Lever 4,4%
Lunger 0,9%
Ovarier 0,01%
Pancreas 0,3%
Knoglemarv 1,7%
Milt 0,4%
Testes 0,04%
Blareindhold 6,3%
Resten af kroppen 74,4%
Lalt 99,95%

Fra Mejia et al J Nucl Med 1991, 32, 699 — 706

Den effektive striledosis for ['*F] Fludeoxyglucose per given radioaktivitet er 2 x 10”mSv/MBq
(International Commission on Radiological Protection, ICRP Publication 80: Radiation dose to
Patients from Radiopharmaceuticals, Pergamon Press, Oxford, England, 1997, pp 49, 113-114). The
ICRP 80 doser er:



Organ Adult 15 year 10 year 5 year 1 year
Adrenals 1.2E-02 1.5E-02 2.4E-02 3.8E-02 7.2E-02
Bladder 1.6E-01 2.1E-01 2.8E-01 3.2E-01 5.9E-01
Bone surface 1.1E-02 1.4E-02 2.2E-02 3.5E-02 6.6E-02
Brain 2.8E-02 2.8E-02 3.0E-02 3.4E-02 4.8E-02
Breast 8.6E-03 1.1E-02 1.8E-02 2.9E-02 5.6E-02
Gall bladder 1.2E-02 1.5E-02 2.3E-02 3.5E-02 6.6E-02
Stomach 1.1E-02 1.4E-02 2.2E-02 3.6E-02 6.8E-02
SI 1.3E-02 1.7E-02 2.7E-02 4.1E-02 7.7E-02
Colon 1.3E-02 1.7E-02 2.7E-02 4.0E-02 7.4E-02
ULI 1.2E-02 1.6E-02 2.5E-02 3.9E-02 7.2E-02
LLI 1.5E-02 1.9E-02 2.9E-02 4.2E-02 7.6E-02
Heart 6.2E-02 8.1E-02 1.2E-01 2.0E-01 3.5E-01
Kidneys 2.1E-02 2.5E-02 3.6E-02 5.4E-02 9.6E-02
Liver 1.1E-02 1.4E-02 2.2E-02 3.7E-02 7.0E-02
Lungs 1.0E-02 1.4E-02 2.1E-02 3.4E-02 6.5E-02
Muscles 1.1E-02 1.4E-02 2.1E-02 3.4E-02 6.5E-02
Oesophagus 1.1E-02 1.5E-02 2.2E-02 3.5E-02 6.8E-02
Ovaries 1.5E-02 2.0E-02 3.0E-02 4.4E-02 8.2E-02
Pancreas 1.2E-02 1.6E-02 2.5E-02 4.0E-02 7.6E-02
Red marrow 1.1E-02 1.4E-02 2.2E-02 3.2E-02 6.1E-02
Skin 8.0E-03 1.0E-02 1.6E-02 2.7E-02 5.2E-02
Spleen 1.1E-02 1.4E-02 2.2E-02 3.6E-02 6.9E-02
Testes 1.2E-02 1.6E-02 2.6E-02 3.8E-02 7.3E-02
Thymus 1.1E-02 1.5E-02 2.2E-02 3.5E-02 6.8E-02
Thyroid 1.0E-02 1.3E-02 2.1E-02 3.5E-02 6.8E-02
Uterus 2.1E-02 2.6E-02 3.9E-02 5.5E-02 1.0E-01
Remaining 1.1E-02 1.4E-02 2.2E-02 3.4E-02 6.3E-02
organs

Effective dose 1.9E-02 2.5E-02 3.6E-02 5.0E-02 9.5E-02
(mSv/MBq)

Praparatets aktive indholdsstof forsvinder fuldstendigt ved fysisk henfald inden for en periode af
ca. 1 degn. Indenfor denne periode skal stoffet behandles i overensstemmelse med reglerne for
transport af radioaktive stoffer og hindtering af dbne radioaktive kilder. Efter det radioaktive
henfald udger det aktive indholdsstof ingen miljebelastende virkning og det henfaldne praparat kan
bortskaffes i lighed med andre medicinrester. Blybeholdere returneres og genanvendes.



