Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Flude omap 250 M Bq/ml inje ktioneste, liuos

fludeoksiglukoosi['*F]

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinulle anne taan tita lidske tté, silli se siséaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny tutkimusta valvovan isotooppilddketieteen erikoislddkérin
puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny isotooppilidketieteen erikoislddkarin puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fludeomap on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Fludeomap-valmistetta
Miten Fludeomap-valmistetta kédytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Fludeomap-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Fludeomap on ja mihin sité kiyte tiéin

Téama lddke on radioaktiivinen ladke ja tarkoitettu ainoastaan diagnostiseen kdyttoon. Sitd kdytetddn
apuna sairauksien tutkimisessa.

Fludeomap-valmisteen vaikuttava aine on fludeoksiglukoosi. Sitd annetaan ennen kuin erityiselld
kuvantamislaitteella otetaan kuvia elimistdsi tietyistd sisdosista.

Kun pieni annos Fludeomap-valmistetta on injisoitu, tutkimuksen aikana otetut kuvat auttavat ladkaria
nakemdidn, missi sairautesi on tai kuinka se etenee.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin sinulle anne taan Flude omap-valmistetta

Flude omap-valmis tetta ei saa kiyttia
- jos olet allerginen fludeoksiglukoosille['*F] tai timén ldédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele isotooppilddketieteen erikoislidkirin kanssa, ennen kuin sinulle annetaan Fludeomap-valmistetta:
- jos sinulla on diabetes eikd se ole tilld hetkelld tasapainossa

- jos sinulla on infektio tai tulehduksellinen sairaus

- jos sinulla on munuaisvaivoja.

Kerro isotooppilddketieteen erikoislddkérille:
- jos olet tai epéilet olevasi raskaana
- jos imetat.

Ennen Flude omap-valmis teen antamis ta sinun pitéé:
- juoda runsaasti vettd ennen tutkimuksen alkua, jotta virtsaat mahdollisimman usein tutkimusta
seuraavien tuntien aikana



- valttad kaikkea fyysistd aktiivisuutta
- paastota vahintdén 4 tuntia.

Lapset januoret
Keskustele isotooppilddketieteen erikoisladkdrin kanssa, jos olet alle 18-vuotias.

Muut léifike valmis teet ja Flude omap
Kerro isotooppilidketieteen erikoislddkarille, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd, koska ne voivat hiiritd 1dakarin tekemédd kuvien tulkintaa:
- ladkkeet, jotka voivat muuttaa verensokeriarvoasi (glykemia), esim.
- tulehdusta vahentévét lddkkeet (kortikosteroidit)
- kouristuksia ehkéisevit ladkkeet (valproaatti, karbamatsepiini, fenytoiini, fenobarbitaali)
- keskushermostoon vaikuttavat lidkkeet (adrenaliini, noradrenaliini, dopamiini)
- glukoosi
- nsuliini
- ladkkeet, jotka lisddvit verisolujen tuotantoa.

Flude omap ruuan ja juoman kanssa

Sinun on paastottava viahintdin 4 tuntia ennen lidkevalmisteen saamista. Sinun on juotava runsaasti
vettd ja viltettivd sokeria sisdltdvien nesteiden juomista.

Isotooppildéketicteen erikoislddkéri tarkistaa verensokerisi, ennen kuin lidkevalmistetta annetaan
sinulle. Glukoosin suuri pitoisuus veressa (hyperglykemia) voi vaikeuttaa isotooppilidketieteen
erikoisldékérin tekemé tulkintaa.

Raskaus ja imetys

Sinun taytyy kertoa isotooppilddketicteen erikoislidkarille, ennen kuin Fludeomap-valmistetta
annetaan sinulle, jos on mahdollista, etté olet raskaana, jos kuukautisesi ovat jaéneet pois tai jos
imetit.

Jos et ole varma, on tirkeda ettd puhut tutkimusta valvovan isotooppildéketieteen erikoislddkérin
kanssa.

Jos olet raskaana
Isotooppildéketicteen erikoislidkéri antaa tété lidkettd raskauden aikana ainoastaan, jos odotettu hyoty
on suurempi kuin riskit.

Jos imetit

- Sinun tdytyy olla imettdmattd 12 tuntia injektion jilkeen.

- Annalapselle didinmaidonkorviketta, pumppaa rinta tyhjaksi ja heitd maito pois. Tarkista
ladkarilta, koska voit aloittaa imetyksen uudelleen.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen kuin sinulle annetaan titi ladketta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
On epdtodennikoistd, ettd Fludeomap-valmiste vaikuttaa ajokykyyn taikoneiden kayttokykyyn.

Flude omap sisiiltii natriumia ja etanolia

Tama ladkevalmiste sisdltdd enintdén 61,3 mg natriumia per annos. Potilaiden, joilla on ruokavalion
natriumrajoitus, tulee ottaa tdima huomioon.

Tama lddkevalmiste sisdltdd pienid madrid etanolia (alkoholia), alle 100 mg per annos.

3. Miten Flude omap-valmis tetta kaytetiiin

Radioaktiivisten lddkkeiden kéyttod, késittelyd ja hdvittimistd sddtelevit tarkat lait. Fludeomap-
valmistetta kdytetddn vain valvotuissa tiloissa. Taté ladkettd kdsittelevét ja antavat vain henkilot, jotka



on koulutettu ja laillistettu kdyttdmédan sitd turvallisesti. He varmistavat, ettd liakettd kiytetaan
turvallisesti ja kertovat sinulle, mité tekevit.

Toimenpidettd valvova isotooppilddketieteen erikoislidkéri paattdd, kuinka paljon Fludeomap-
valmistetta sinulle annetaan. Se on pienin mahdollinen annos, jolla saadaan tarvittava tutkimustieto.
Aikuisille tavallisesti suositeltava annos on 100—400 MBq (riippuen potilaan painosta, kameratyypisté
ja kuvaustavasta). Megabecquerel (MBq) on radioaktiivisuutta mittaava suure.

Kaytto lapsille ja nuorille
Jos lidkevalmistetta annetaan lapsille ja nuorille, annos sdddetéén lapsen painon mukaan.

Flude omap-valmis teen anto ja toimenpiteen suorittaminen

Fludeomap annetaan laskimoon.

Kertainjektio on riittdvé ladkérin haluamaan tutkimukseen.

Injektion jilkeen sinun pitdd olla tdysin levossa, etkd saa lukea tai puhua. Sinulle tarjotaan juotavaa ja
sinua pyydetdén virtsaamaan juuri ennen tutkimuksen alkua.

Kuvauksen aikana sinun taytyy olla tdysin liikkumatta. Et saa liikkua tai puhua.

Toimenpiteen kesto

Isotooppildéketieteen erikoisddkéri kertoo, kuinka kauan tutkimus yleensé kestia.

Fludeomap annetaan kertainjektiona 45—60 minuuttia ennen kuvausta. Kuvaus kameralla kestda 30—
60 minuuttia.

Kun olet saanut Flude omap-valmis tetta, sinun pitia:

- vélttdd pienten lasten ja raskaana olevien naisten lihelld olemista 12 tunnin ajan injektion
jalkeen

- virtsata tihedsti, jotta lidkevalmiste poistuu elimistostési.

Jos sinulle on anne ttu enemméin Flude pmap-valmis tetta kuin pitéis i

Yliannostus on epédtodennikoinen, koska sinulle annetaan vain yksi tutkimusta valvovan
isotooppilidketieteen erikoislidkirin tarkasti kontrolloima annos Fludeomap-valmistetta. Jos kuitenkin
saat yliannoksen, saat asianmukaista hoitoa. Tutkimuksesta vastaava isotooppilddketieteen
erikoisldédkéri voi suositella, ettéd juot runsaasti, jotta Fludeomap poistuu elimistdstd nopeammin
(ladkevalmiste poistuu elimistOstd pddasiassa munuaisten kautta virtsan mukana).

Jos sinulla on kysymyksid Fludeomap-valmisteen kdytdstd, kddnny tutkimusta valvovan
isotooppilddketieteen erikoislddkarin puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Tadma radioaktiivinen lddke tuottaa pienen méérin ionisoivaa siteilyéd, johon littyy hyvin véhéinen
syovén ja perinndllisten poikkeavuuksien riski.

Ladkarisi on arvioinut, ettd klininen hyoty, jonka saat radioaktiivisen lddkevalmisteen avulla
tehtdvasta tutkimuksesta, on suurempi kuin séteilyyn littyva riski.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny isotooppilidketieteen erikoislddkdrin puoleen. Tdma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa pakkausselosteessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Téama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).




IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Flude omap-valmis teen s éilyttiiminen

Sinun ei tarvitse sdilyttda tatd ldkettd. Tamén lddkkeen sdilytys asianmukaisissa tiloissa on
asiantuntijoiden vastuulla. Radioaktiivisten lidkevalmisteiden sdilytys tapahtuu kansallisten
radioaktiivisten aineiden séilytystd koskevien sdddosten mukaisesti.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain asiantuntijoille.

Ali kiyti titd Eikettd ulkopakkauksen etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen
(EXP).

Al4 kayta tita lddkettd, jos huomaat siind nékyvid hiukkasia.

Tamai ladke ei vaadi erityisid silytysolosuhteita.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Flude omap sisltaa

- Vaikuttava aine on fludeoksiglukoosi[!®F]. 1 ml injektionestettd, liuos, sisaltdd
kalibrointipdivdnd ja -ajankohtana 250 MBq fludeoksiglukoosia['*F].

- Muut aineet ovat: natriumdivetyfosfaattidihydraatti, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin
kaytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Fludeomap on saatavilla lasisessa kerta-annosinjektiopullossa.
Aktiivisuus injektiopulloa kohti vaihtelee kalibrointipdivédni ja -ajankohtana 100-2 500 MBgq.

Myyntiluvan haltija
Curum Finland Oy
Elementtitic 27
41160 Tikkakoski

Suomi

Valmis tajat

Curium Finland Oy
Saukonpaadenranta 2
00180 Helsinki
Suomi

Curium Finland Oy
Elementtitie 27
41160 Tikkakoski
Suomi

Curium Finland Oy
Kivihaantie 7
00310 Helsinki
Suomi


http://www.fimea.fi/

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 1.1.2023.
Muut tiedonlihteet

Lisdtietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean kotisivuilta www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Flude omap 250 M Bq/ml inje ktionsviitska, losning

fludeoxiglukos['*F]

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta like medel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till isotoplikaren som ansvarar for undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med isotoplidkaren. Detta giller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Fludeomap &r och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du ges Fludeomap
Hur Fludeomap anvinds

Eventuella biverkningar

Hur Fludeomap ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Fludeomap ér och vad det anvands for

Detta radioaktiva likemedel &r endast avsett for diagnostik. Det anvinds enbart som hjilp for att
pavisa sjukdom.

Den aktiva substansen som finns i Fludeomap ar fludeoxiglukos. Det administreras fore bildtagning
med en speciell kamera som gor det mojligt att se inne i en del av din kropp.

Nér en liten méngd Fludeomap har injicerats, kommer bilderna som tagits vid undersékningen att
hjilpa likaren att se var din sjukdom &r samt hur den fortskrider.

2.  Vad du behdver vetainnan du ges Fludeomap

Flude omap far inte anviindas
- om du 4r allergisk mot fludeoxiglukos['*F] eller ndgot annat innehéllsamne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med isotopldkare innan du far Fludeomap:

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

- om du har njurproblem.

Tala om for isotopldkare i foljande fall:
- om du &r gravid eller misstinker att du ar gravid
- om du ammar.

Fore administrering av Flude omap ska du:

- dricka rikligt med vatten innan undersdkningen paborjas sa att du urinerar sé ofta som mojligt
inom de forsta timmarna efter underskningen

- undvika all anstringande fysisk aktivitet

- fasta i minst 4 timmar.



Barn och ungdomar
Tala med isotopldkare om du &r under 18 éar.

Andra likemedel och Fludeomap
Tala om for isotopldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel eftersom de
kan paverka ldkarens tolkning av bilderna:
- lakemedel som kan orsaka fordndringar i ditt blodsocker (glykemi), t.ex.
- inflammationsddmpande ldkemedel (kortikosteroider)
- lakemedel mot kramper (valproat, karbamazepin, fenytoin, fenobarbital)
- lakemedel som paverkar nervsystemet (adrenalin, noradrenalin, dopamin)
- glukos
- mnsulin
- lakemedel som 6kar produktion av blodkroppar.

Flude omap med mat och dryck

Du ska fasta i minst 4 timmar innan produkten administreras. Du ska dricka rikligt med vatten och
undvika drycker som innehaller socker.

Isotoplidkaren kommer att kontrollera miangden blodsocker innan du ges produkten. En hog glukosniva
i blodet (hyperglykemi) kan forsvéra isotoplikarens tolkning.

Graviditet och amning

Det dr viktigt att du talar om for isotoplikaren innan du far Fludeomap om det finns ndgon mojlighet
att du dr gravid, om menstruationen uteblivit eller om du ammar.

Om du ér osdker ar det ar viktigt att du radfragar isotoplikaren som kommer att ansvara for
undersdkningen.

Om du ér gravid
Isotoplakaren kommer endast ge dig detta likemedel under graviditeten om den forvintade nyttan
overvager riskerna.

Om du ammar

- Du maéste gora ett uppehdll 1 amningen 1 12 timmar efter injektionen.

- Ge barnet modersmjolksersittning och pumpa ur och kassera brostmjolken. Diskutera med likaren
ndr amningen kan aterupptas.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Det dr osannolikt att Fludeomap kommer att paverka din formaga att kora bil eller anvdanda maskiner.

Flude omap inne héller natrium och etanol

Detta likemedel innehaller hogst 61,3 mg natrium per dos. Detta bor beaktas av patienter som
ordinerats natriumfattig kost.

Detta likemedel innehaller sma méngder etanol (alkohol), mindre &n 100 mg per dos.

3. Hur Flude omap anvéinds

Det finns strikta regler géllande anvindning, hantering och kassering av radiofarmaka. Fludeomap
kommer endast att anvdndas i sérskilda kontrollerade utrymmen. Denna produkt kommer endast att
hanteras och ges till dig av personer som ir utbildade och kvalificerade for att anvinda den pa ett
sdkert sitt. De kommer att iaktta siker anvindning av denna produkt och ge dig nddvindig
information angdende undersokningen.



Isotoplidkaren som ansvarar for undersokningen bestdmmer hur stor mangd Fludeomap du ska fa. Det
kommer att vara den ldgsta mojliga dosen for att erhdlla den information som behovs.

Den mingd som oftast rekommenderas till en vuxen person varierar mellan 100—400 MBq (beroende
pé patientens kroppsvikt, kameratyp och insamlingssitt). Megabequerel (MBq) dr enheten som
anviands for att méta radioaktivitet.

Anviandning for barn och ungdomar
Om likemedlet anvéinds for barn och ungdomar, justeras dosen i enlighet med barnets vikt.

Hur Fludeomap ges och hur underskningen gar till

Fludeomap administreras intravendst.

En injektion r tillrdcklig for den undersdkning som ldkaren behover.

Efter injektionen ska du vara helt i vila utan att dsa eller prata. Du kommer att erbjudas en dryck och
bli ombedd att urinera omedelbart fére undersdkningen.

Under bildtagningen ska du vara helt stilla. Du ska inte rora pa dig eller tala.

Undersdkningens liingd

Isotoplidkaren kommer att tala om for dig hur lang tid undersokningen vanligtvis tar.
Fludeomap administreras som en enda intravends injektion 45—60 minuter innan bildtagning.
Bildtagning med kameran tar 30—60 minuter.

Nir du fitt Fludeomap ska du:
- undvika ndra kontakt med sma barn och gravida kvinnor under 12 timmar efter injektionen.
- urinera ofta for att avldgsna lakemedlet fran din kropp.

Om du har fitt for stor méngd Flude omap

Det dr osannolikt att du far en 6verdos eftersom du endast far en dos Fludeomap av isotoplikare under
kontrollerade forhdllanden. Om en 6verdos trots allt skulle intrdffa, kommer du att fa lamplig
behandling. Isotoplikaren som leder undersdkningen kan rekommendera att du dricker mycket for att
paskynda att Fludeomap ska forsvinna fran din kropp (Iikemedlet elimineras huvudsakligen via
njurarna iurinet).

Om du har ytterligare fragor om anvéndning av Fludeomap, vidnd dig till isotoplikaren som ansvarar
for undersokningen.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Detta radioaktiva likemedel avger en liten méngd joniserande stralning som endast medfor en mycket
liten risk for cancer och genetiska mutationer.

Din Iikare har bedomt att den kliniska nyttan som erhalls av undersokningen med det radioaktiva
lakemedlet dr mer viktig dn risken forknippad med stralning.

Om du far biverkningar, tala med isotoplikaren. Detta giller &ven eventuella biverkningar som inte
nidmns 1 denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella 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 likemedels sdkerhet.
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5. Hur Fludeomap ska forvaras

Du behéver inte sjilv forvara detta likemedel. Specialisten ansvarar for att likemedlet forvaras pa
lamplig plats. Forvaring av radiofarmaka sker i enlighet med nationella regler om radioaktiva material.
Foljande uppgifter ar endast avsedda for specialisten.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa den yttre etiketten efter EXP.
Anvind inte detta likemedel om du ser synliga partiklar.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ér fludeoxiglukos['®F]. 1 ml injektionsvétska, 1osning, innehaller
250 MBq fludeoxiglukos['®F] vid datum och tid for kalibrering.

- Ovriga innehallsimnen &r: natriumvitefosfatdihydrat, natriumhydroxid och vatten for
injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek
Fludeomap ar tillgédnglig som en endos injektionsflaska av glas.
Aktiviteten per injektionsflaska varierar mellan 100-2 500 MBq vid datum och tid for kalibrering.

Innehavare av godkéannande for fors aljning
Curium Finland Oy

Elementtitie 27

41160 Tikkakoski

Finland

Tillverkare

Curium Finland Oy
Saukonpaadenranta 2
00180 Helsinki
Finland

Curium Finland Oy

Elementtitic 27

41160 Tikkakoski

Finland

Curium Finland Oy

Kivihaantie 7

00310 Helsinki

Finland

Denna bipacksedel indrades senast 1.1.2023.
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats www.fimea.fi
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